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De: MAGISTRA LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

CONTRAINDICACION DE PRODUCTOS QUE CONTIENEN CODEINA EN NINOS Y
METABOLIZADORES ULTRARRAPIDO.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 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:

La Administracion de Bienes Terapéutico (TGA por sus siglas en inglés) de Australia, han
informado que la seguridad del uso de todos los productos que contienen codeina en
nifos y lactantes, madres alimentadoras, en el contexto del metabolismo ultrarrapido
geneticamente determinado de la codeina para morfina. Los nifios que metabolizan la
codeina a morfina rapidamente corren un mayor riesgo de sobredosis accidental de
morfina, que puede llevar a compromiso respiratorio y muerte.

Internacionalmente, se han reportado muertes en nifios con metabolismo ultrarrapido,
que se le administro codeina para la analgesia después de adenotonsilectomia, y para
otras indicaciones. Las muertes también han sido reportadas en bebés amamantados de
madres que son metabolizadores ultrarrapidos de la codeina.

La evidencia de esta revision de seguridad muestra que la codeina no debe usarse en
ninos menores de 12 afos por cualquier motivo, o en nifios menores de 18 afios que
hayan sido sometidos adenoamigdalectomia para la apnea obstructiva del suefio.
Ademas de las advertencias existentes, la contraindicacion del uso de codeina por parte

de las madres que amamantan debe ser consistente en todos los productos que
contienen codeina.

Situacion en Panama:

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas se encuentra registrado
producto comercial que contiene como principio activo codeina.

A la fecha no se han recibido en el Centro Nacional de Farmacovigilancia reportes de
reacciones adversas de problemas respiratorias y muerte asociados al uso de codeina.

Recomendamos a los profesionales de la salud tomar en consideracién la
informacion de seguridad comunicada relacionada a los productos que contienen
como principio activo codeina.
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Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado las siguientes notas informativas
relacionadas a la seguridad del uso de codeina, las cuales se encuentran publicadas en
la pagina web del Ministerio de Salud en la seccion de “Notas de Seguridad de
Medicamentos” https://minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados.

» Nota 0786/CNFV/DFV/DNFD del 20 de septiembre de 2012, titulada “Uso de
codeina en ciertos nifios después de una amigdalotomia y/o adenoidectomia
puede llevar a eventos raros pero que pone en peligro la vida o causa la muerte”.
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Nota 0640/CNFV/DFV/DNFD del 25 de junio de 2013, titulada “Restricciones del
uso de Codeina como analgésico en pediatria”.

> Nota 0032/CNFV/DFV/DNFD del 19 de marzo de 2015, titulada “Codeina: nuevas
restricciones de uso como antitusivo en pediatria”.

» Nota 084/CNFV/DFV/DNFD del 22 de julio, titulada “FDA evalua los riesgos
potenciales de usar medicamentos para la tos y el resfriado que contengan
codeina en nifos”.

» Nota 0087/CNFV/DFV/DNFD del 17 de junio de 2016, titulada “Codeina: Nuevas
evaluaciones sobre riesgo de problemas respiratorios graves en nifios y
adolescentes”.
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Nota 032/CNFV/DFV/DNFD del 15 de mayo de 2017, titulada “Medicamentos con
codeina y tramadol: restringir el uso en nifios y no recomendar su uso en la
lactancia materna”.

Se emitio igualmente la Resolucion N° 156 del 30 de marzo del 2015, por la cual se
establecen nuevas disposiciones de seguridad para la comercializacion de os productos
gque contienen el principio activo codeina.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al Centro Nacional de
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA). Teléfono 512-9404: e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos haga extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.

Fuentes bibliograficas:
*  Administracion de Bienes Terapéuticos, TGA, Australialen linea] [Consultada: 21/12/1 7]
https:/f’www.tqa.qov.au/sites/default/ﬂlesfcodeine-use-chiIdren-and-ultra~rapid-metabo|isers.pdf

» Base de Datos de Registro Sanitario de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas; Ministerio de Salud,
Panama. [Consultada: 21/12/17]

P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacién sobre la seguridad de los medicamentos
basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una
traduccion del texto original de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto,
prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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Para:

Ministerio de Salud
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
Departamento de Farmacovigilancia
Circular N° 0308-17/CNFV/DFV/DNFD

Direccion General de Salud Publica

Direccion Nacional de Provision de Servicios de
Salud

Direccion Nacional de Servicios Ejecutivo de los
Servicios y Prestacion en Servicio en Salud/CSS

Direccién Nacional de Promocion de la Salud

Direccion Nacional de los Servicios de la Salud

Direccion Médica de la Region de Salud de Los
Santos

Presidencia de la Comisién de Medicamentos ICSS

Direccion Médica del Hospital Santo Tomas

Presidencia de la Comision de Medicamentos de
Panama/MINSA

Direccion Médica del Hospital del Nifio

Direccién Médica del Instituto Oncolégico Nacional

Direccion Meédica del Complejo Hospitalario
Metropolitano Dr. A. A. M. de la Caja de Seguro Social

Direccion de Farmacias a Nivel Nacional de la CSS

Jefatura de Farmacia del CHMDAAM

Direccion Médica de la Region de Salud de San
Miguelito

Direccién Médica de la Regién Metropolitana de
Salud

Direccién Médica de la Region de Salud de Herrera

Direccion Médica de la Region de Salud de Chiriqui

Direccion Médica de la Region de Salud de Panama
Este

Direccion Médica de la Region de Salud de Colén

Direccién Médica de la Region de Salud de Ngdbe
Bugle

Direccion Médica de la Region de Salud de Darién

Direccion Médica de la Region de Panama Oeste

Direccion Médica de la Regién de Salud de Guna Yala

Direccion Médica de la Region de Salud de Bocas del
Toro

Direccion Médica de la Region de Salud de Coclé

Direccion Médica del Hospital Nacional

Direccion Médica de la Region de Salud de Veraguas

Direccion Médica del Hospital Santa Fe

Direccion Médica del Hospital de Rio Abajo

Direccion Médica Del Centro Médico Paitilla

Direccion Médica del Hospital San Fernando

Gerente de Farmacia El Machetazo

Direccién Médica del Hospital Punta Pacifica

Gerente Farmacia El Javillo

Gerente de Farmacia Riba Smith

Gerente de Farmacia Revilla

Gerente de Farmacia Arrocha

Gerente de Farmacia Metro

Gerente de Farmacia del Super 99

de Panama

* Decanato de la Facultad de Odontologia de la | = Decanato de la Facultad de Farmacia de Ila
Universidad de Panaméa Universidad de Panama
= Decanato de la Facultad de Medicina de la Universidad | = Decanato de la Facultad de Enfermeria de la

Universidad de Panama

De:

ASUNTO: Nota de Seguridad sobre el principio activo Clozapina

Jrnstal Ao Bre

MAGISTRA LISBETH TRISTAN DE BREA

Directora Nacional de Farmacia y Drogas

Fecha: 20 de diciembre del 2017.

brbaches sl Baubueat
» el

saalusel

CIEN NACICNA 1

Adjunto nota 0246/CNFV/DFV/DNFD del 20 de diciembre del 2017, mediante la cual le hacemos entrega
de la Nota de Seguridad de Medicamento titulada: Revision de precaucién de clozapina por parte de la
agencia reguladora de Japon.

Atentamente,

LTdBisl

“SISTEMA DE SALUD HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERCHO DE TODOS”

Teléfonos: (507) 512-9404/ 9162 y Facsimile: 512-9196

- Correo electronico: fvigilancia@minsa.gob.pa
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De: MAGISTRA LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

REVISION DE PRECAUSION DE CLOZAPINA POR PARTE DE LA AGENCIA
REGULADORA DE JAPON

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIA Y 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 Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW, por sus siglas en ingles) y la
Agencia de Dispositivos Médicos y Farmacéuticos (PMDA, por sus siglas en ingles) en
Japon, anunciaron que se han notificado casos de pleuresia en pacientes tratados con
clozapina en Japén y en el extranjero, y la hoja de datos basicos de la compafiia (CCDS)
ha sido revisada.

Siguiendo los resultados de la investigacion basados en las opiniones de los asesores
expertos y la evidencia disponible, el MHLW / PMDA concluyeron que la revision del
prospecto era necesaria.

El numero de reacciones adversas informadas y casos fatales en los Gltimos 3 afios
fiscales en Japdn

Se informd un total de 6 casos asociados con pleuresia (incluido un caso para el cual no

se pudo descartar una relacion causal con el producto). No se ha reportado ninguna
fatalidad.

| La clozapina produce una rapida y notable sedacién y posee un potente efecto
| antipsicético en pacientes esquizofrénicos resistentes a otros tratamientos. En estos
casos, Clozapina ha mostrado ser efectivo mejorando tanto los sintomas positivos como
negativos de la esquizofrenia principalmente en ensayos a corto plazo.?

Situacion en Panama:

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido
reportes de sospechas de reacciones adversas asociadas al principio activo Clozapina,
pero ninguna de ellas asociadas a pleuresia.

Mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado por la Agencia
Regulatoria de Medicamentos de Japodn, y cuando exista mayor informacion disponible se
comunicara.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado varias notas informativas
relacionadas a la seguridad del uso de Antipsicéticos, las cuales se encuentra publicada
en la pagina web del Ministerio de Salud en el link de “Notas de Seguridad de
Medicamentos” http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados

La nota de seguridad es la siguiente:

- Nota 031/CNFV/DFV/DNFD del 18 de marzo del 2015, titulada “Revisién del perfil
de seguridad de los antipsicoticos atipicos y el riesgo de dafio hepatico”.
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- Nota 0089/CNFV/DFV/DNFD del 20 de agosto del 2015, titulada "Seguridad de
psicotrépicos en el embarazo: Hallazgo tranquilizador sobre los antidepresivos y
antipsicoéticos en los mayores estudios realizados hasta la fecha.”.

- Nota 046/CNFV/DFV/DNFD del 14 de junio del 2017, titulada “Revisién de
seguridad de los antipsicoéticos atipicos y el riesgo de retencién urinaria”.

- Nota 0100/CNFV/DFV/DNFD del 11 de septiembre del 2017, titulada
“Antipsicoticos atipicos- Evaluacion del riesgo potencial de la apnea del suefo”.

- Nota 0177/CNFV/DFV/DNFD del 21 de noviembre del 2017, titulada “Riesgo
potencial mortal de obstruccién intestinal, impactacion fecal e ileo paralitico
asociado a clozapina”.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.qgob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacién enunciada en esta nota de seguridad.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la
seguridad de los medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de Medicamentos. Esta es una traduccién del texto
original de caracter informativo. Por cualquier incoherencia en el texto, prevalecera
el del texto en su idioma de origen.
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