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NOVEDADES NACIONALES E INTERNACIONALES EN SEGURIDAD
DE MEDICAMENTOS

NOVEDADES INTERNACIONALES DE AGENCIAS REGULADORAS

BRIMONIDINA EN GEL (MIRVASO®) Tratamiento de la rosacea - Riesgo de
exacerbacion de rosacea (MHRA, Reino Unido)

La exacerbacidon de los sintomas de rosacea ocurrid en hasta 16% de los pacientes
tratados con gel de Brimonidina en estudios clinicos; en la mayoria de los casos, el
eritema y el enrojecimiento se resuelven después de suspender el tratamiento. Es
importante iniciar el tratamiento con una pequeifa cantidad de gel y aumentar
gradualmente la dosis, basandose en la tolerancia.

En los ultimos tres anos (2013 -2016) se han registrado 6 notificaciones de
sospechas de reacciones adversas con Brimonidina, no relacionadas al evento
mencionado.

LENALIDOMIDA (REVLIMID®) Inmunomodulador - Riesgo de reactivacion viral
(MHRA, Reino Unido) (HPRA, Irlanda) (ANSM, Francia) (AIFA, Italia)

Se reportaron casos de reactivaciéon viral luego del tratamiento con Lenalidomida,
particularmente en pacientes previamente infectados con los virus Herpes Zoster o
Hepatitis B (HBV). Algunos casos de reactivacion de HBV progresaron a falla hepatica
aguda y resultaron en muerte. El estado de HBV debe establecerse antes de iniciar el
tratamiento con Lenalidomida. Para los pacientes con test positivo para infeccion de HBV,
se debe consultar a un médico con experiencia en su tratamiento. Los pacientes
previamente infectados deben ser monitoreados cuidadosamente para signos y sintomas
de reactivacién viral, incluyendo infeccién activa por HBV, a lo largo del tratamiento.

En los ultimos tres afos (2013 - 2016) se han registrado 27 notificaciones de
sospechas de reacciones adversas con Lenalidomida, no relacionadas al evento
mencionado.

FENILEFRINA Y PARACETAMOL (ACETAMINOFENO) Riesgo de interaccion
farmacoloégica (Health Canada, Canada)

Se identific6 una interaccidn farmacocinética entre Fenilefrina oral y Paracetamol
(Acetaminofeno) que conduce a un aumento en la biodisponibilidad relativa de Fenilefrina.
Se sugirié que la combinacion de Fenilefrina y Paracetamol tiene el potencial de aumentar
la presion arterial mas que la Fenilefrina sola; sin embargo, la evidencia clinica para
apoyar esto es insuficiente. (Ver BI: 04/14)

Son 29 las especialidades medicinales que figuran en el Vademecun Nacional de
Medicamentos con contienen dicha asociacion.

COMUNICADO A EFECTORES PERIFERICOS

Notificaciones sobre sospechas de falta de efectividad de especialidades
medicinales que contienen Midazolam (ANMAT, Argentina, noviembre 2016)

El Departamento de Farmacovigilancia ha realizado un relevamiento de las notificaciones
de falta de efectividad recibidas durante los ultimos afios. A modo de conclusion se
observa:
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e Numero considerable de notificaciones recibidas sobre sospechas de falta de
efectividad de midazolam.

e Mala calidad de la mayoria de las notificaciones.

e Sobre los resultados obtenidos en los ensayos que el Laboratorio Nacional de
Control (INAME) ha realizado sobre las muestras enviadas: todas las muestras de
midazolam cumplieron las especificaciones.

¢ Que la informacién bibliografica avala la existencia de factores que afectan la
eficacia de midazolam y que son ajenos a la calidad del producto.

Como consecuencia de ello, se ha decidido realizar un seguimiento de todas las
notificaciones de sospecha de falta de efectividad de midazolam que reciba el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.

Para esto, se solicita a los Efectores Periféricos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
que para notificar sospechas de falta de efectividad de midazolam tengan a bien
completar la ficha especifica correspondiente que se adjunta a este boletin. Cabe aclarar
gue en estos casos, no es necesario completar también la ficha de desvios de calidad.

Fuente: Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos noviembre de 2016.
Departamento de Farmacovigilancia. Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos. ANMAT.

SE RECUERDA LA IMPORTANCIA DE NOTIFICAR LAS SOSPECHAS DE EVENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS CON EL USO DE UN MEDICAMENTO,
PUEDE HACERLO ON LINE, EN LA SIGUIENTE DIRECCION:
https://salud.santafe.gov.ar/farmacovigilancia/

PARA EL CASO DE REPORTES DE EVENTOS ASOCIADOS A VACUNAS:
https:/ /salud.santafe.gov.ar/farmacovigilancia/index.php?section=cargaDenunciaEsavi
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MIDAZOLAM: COMUNICACION DE SOSPECHA DE

Administracien Nacional de Medicamentos,

E! AN MAT SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Alimenios y Tecnologia Médica FALTA DE EFECTIVIDAD
Pais: Argentina Provincia:
DATOS DEL PACIENTE Condiciones médicas relevantes
Iniciales ... ... [ . Insuficiencia hepatica O
PESO. .
Edad. ..o Insuficiencia renal........... (]
Sexa  F[] M
Alcoholismo: . O
DATOS DE LA ADMINISTRACION Uso de benzodiacepinas:.. []
] Indicacion de uso 1: Sedacion ARM en UTI Adiccion adrogas:.......... []
Desde fecha J ! Shock:..... O
“Vacaciones de sedacion” Si [] No[] Deshidratacion ]
Dosis de mantenimiento (tedrica) de midazolam: 0.03-0. 2mg/kg/h Interacciones:
Dosis de mantenimiento administrada en 24 hs Medicacian en mismo sachetfjeringa con midazolam:
Numero de ampollas:..... ...en mililitros de: Ranitidina O
Pentobarbital []
Cloruro de sodio 0.9%: (] ;
Otra Cual?___.
Dextrosa 5%: [l K
Utras: [ AT L S,

Se detectd falta de efectividad del mismo lote en otros pacientes?

Infusién a.................. mifh. s wneO

[ Indicacién de uso 2: Ansstesia

Medicacién concomitants:

Dosis (mglkg o mg) administrada.._..._......_cada _...__..__minutos
hasta sedacion. Requirid agregar otra droga para lograr la sedacién? Mo [(18i [J
[ Indicacion de uso 3: Otra. £ CUSI?. ..o ir;t:(:nfia O
) _ ) Tiopental [
Dosis (mg.’-r.g‘o mg) administrada. ... .cada..........minutos Fentzrila [
hasta sedacion. Otras. [0 GCUAIBS?. e

DATOS DEL MEDICAMENTO CON SOSPECHA DE FALTA DE EFECTIVIDAD

Mombre Genérico Mombre Comercial Labaratorio Forma farmacéutica Nimere de Fecha de M=Lotel sene
certificado vencimisnto
Midazolam
EMVIC DE MUESTRA DATOS DEL COMUNICADOR
E‘ge en\fll';mdestra deNp'Ddqu con la supuesta falta de efectividad? Apellido y Nombre. ...
Q — ;
Canfidad de unidades enviadas: ... Lugar de trabajo
Fecha de Iz deteccion de la falta de efectvidad: Direceién........
I . (DiaMesiAfio) Profesion. ...
Fecha de este reporte: TelgfonoiFax. ...
J [ (DiaMeslAfio) E-mail.....ooo

PARA USC DEL DEPTO. DE FARMACOVIGILANCIA

Imputabilidad

Notrficacion N°
Senedad

Alsina 671, 1° Piso, Entrepiso. CP C1087AAl CABA. Tel: (011) 4340-0800. Int 1166. Fax: (011): 4340-0866
snfvag@anmat.gov.ar www anmat.gov.ar
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