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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

La Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos del Japén (Pmda)

emite Alerta de Seguridad para Hidrocloruro de Hidroxicina y Pamoato de
Hidroxicina.

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIAY DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS
ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

El 14 de febrero de 2017 la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
del Japén luego de efectuar una revisién de las precauciones para el Hidrocloruro de
Hidroxicina y Pamoato de Hidroxicina, emitié una Alerta de Seguridad.

Antecedentes de los resultados de revisién e investigacion

La Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos del Japon (Pmda) fue
notificada casos de pustulosis exantematica generalizada aguda en pacientes tratados
con clorhidrato de Hidroxizina o Pamoato de Hidroxicina tanto en Japén como en el
extranjero y el prospecto del medicamento en los Estados Unidos ha sido revisado. v

No obstante en Japén, no se ha notificado sobre algun caso de reacciones adversas como
de casos fatales asociados a la pustulosis exantémica aguda generalizada en los ultimos
tres anos fiscales.

De acuerdo a los resultados obtenidos en la investigacion y basados en las opiniones de
los asesores expertos y la evidencia disponible, el MHLW / PMDA concluyd que la revision
del prospecto era necesaria.

Por lo cual, orden¢ a la Sub-seccion de Reacciones Adversas Clinicamente Significativas
de la Seccion Reacciones adversas que se debe agregar el texto siguiente:

Pustulosis exantematica generalizada aquda:
e Pustulosis exantemética generalizada aguda puede ocurrir.
* Los pacientes deben ser monitoreados cuidadosamente.
* Si alguna anormalidad es observada, la administracion de este farmaco debe
suspenderse y adoptarse las medidas adecuadas.

Acciones de la Autoridad Sanitaria de Panama

Luego de efectuarse la revisién de la Base de Datos de Medicamentos, se pudo verificar
que hasta la fecha se encuentran autorizados para la comercializacién en el mercado
presentaciones de Hidroxicina Dihidrocloruro.
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La autoridad Sanitaria de Panama solicita a los laboratorios fabricantes incluyan los textos
gue constituyen la informacién del medicamento

Pustulosis exantematica generalizada aguda:
e Pustulosis exantematica generalizada aguda puede ocurrir.
e Los pacientes deben ser monitoreados cuidadosamente.
e Si alguna anormalidad es observada, la administracién de este farmaco debe
suspenderse y adoptarse las medidas adecuadas.

Recomendaciones para los profesionales de la salud:

* Monitorear los sintomas y signos que puedan presentar los pacientes cuyas
terapias hayan sido ordenadas por facultativos a los que se les hayan
prescrito Dihidrocloruro de Hidroxicina.

e Monitorear los sintomas y signos que puedan presentar turistas o personas
foraneas cuyos facultativos les hayan prescrito Pamoato de Hidroxicina.

¢ El éxito en la gestion de monitoreo o vigilancia de los efectos secundarios
relacionados con productos para la salud que se encuentren en el mercado,
depende de los reportes de los Profesionales de la Salud, los pacientes o
consumidores. Cualquier caso de los efectos secundarios enunciados u
otros efectos secundarios graves o inesperados en pacientes debe ser
informado al fabricante o a las autoridades sanitarias.

* Los informes deben incluir detalles especificos como: sintomas y signos,
como se descubrio el potencial evento, antecedentes, datos generales del
paciente al momento del descubrimiento, pruebas para diagnosticar, la
estadistica de la informacion, curso de la terapia y resultados clinicos.

Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a
medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono: 512-9404 o al correo
electronico fvigilancia@minsa.gob.pa.

El objetivo de esta nota informativa es difundir informacion sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. Esta es una traduccién del texto original de cardcter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecers el del texto en su idioma de origen.
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