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FARMACIA Y DROGAS

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RIESGO DE HEPATITIS FULMINANTE, AGRANULOCITOSIS Y RABDOMIOLISIS
ASOCIADOS A AMLODIPINA BESILATO.

REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

El Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW, Por sus siglas en inglés) y Ia
Agencia de Dispositivos Médicos y Farmacéuticos (Pmda, por sus siglas en inglés)
han informado que el inserto del eémpaque amlodipina y las combinaciones que contienen
amlodipina; azilsartan; aliskireno fumarato: irbesartan; telmisartan; candesartan; valsartan;
e hidrato de atorvastatina de calcio debe enumerar: hepatitis fulminante: agranulocitosis
(excepto para preparaciones con candesartan y valsartan); y rabdomiélisis como
reacciones adversas clinicamente significativas.

Tras las investigaciones y consejos de expertos, el MHLW / PMDA han decidido que la
revisién del prospecto es necesario.

Situacién en Panama:

En la actualidad en Ia Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentran
registrados veintisiete (27) productos que contienen como principio activo a Ia
Amlodipina, un producto (1) que contiene Ia combinacién Amlodipinalirbesartan Y cinco
(5) productos que contienen la combinacién Amlodipina/Valsartan.



Mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado por la Agencia de
Dispositivos Médicos y Farmacéuticos de Japén, y cuando exista mayor informacién
disponible se comunicara.

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.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud Yy a los pacientes a tomar en consideracion |a
informacion 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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