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Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
MEDICAMENTOS PARA LA ADICCION A OPIOIDES EN PACIENTES TOMANDO

BENZODIACEPINAS O DEPRESORES DEL SNC: UN MANEJO CUIDADOSO DE LA
MEDICACION PUEDE REDUCIR LOS RIESGOS.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE
SEGUIMIENTO A LAS NOTAS DE SEGURIDAD EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Basados en una revision realizada por la FDA, se aconseja que los medicamentos para la
adiccion a opioides buprenorfina y metadona no deben ser retenidos a los pacientes que
toman benzodiacepinas y otros medicamentos que deprimen el sistema nervioso central
(SNC). El uso combinado de estos medicamentos incrementa el riesgo de efectos
secundarios serios; sin embargo, el dafio causado por una adiccién a opioides no tratada
usualmente supera estos riesgos. El manejo cuidadoso de esta medicacion por los
profesionales de la salud puede reducir estos riesgos. La FDA est4 solicitando que esta
informacién sea adicionada al etiquetado de buprenorfina y metadona junto con detalladas
recomendaciones para minimizar el uso concomitante de medicamentos que requieran
tratamiento asistido (MAT por sus siglas en inglés) y benzodiacepinas.

Muchos pacientes con dependencia a opioides pueden también usar benzodiacepinas u otros
depresores del SNC, ya sea bajo la supervision médica o de forma ilicita. Aunque existen riesgos
serios con la combinacion de estos medicamentos, excluyendo los pacientes de medicamentos MAT
o dar de baja pacientes del tratamiento debido al uso de benzodiacepinas o depresores del SNC, no
es probable que ellos puedan detener el uso de estos medicamentos juntos. Por el contrario, el uso
combinado puede continuar fuera del plan de tratamiento, lo cual puede llevar a resultados mas
severos.

Recomendaciones: Los profesionales de la salud deben tomar varias acciones y precauciones, y
desarrollar un plan de tratamiento cuando la buprenorfina o0 metadona sea usada en combinacion con
benzodiacepinas u otros depresores del SNC. Estas incluyen:

e Educar a los pacientes acerca del riesgo del uso combinado, incluyendo la sobredosis y
muerte, que puede ocurrir con depresores del SNC aun cuando sea usado como estd
prescrito, asi como cuando se usa de forma ilicita.

» Desarrollando estrategias para manejar el uso de benzodiacepinas prescritas e ilicitas u otros
depresores del SNC cuando se inicia con MAT.

* Disminuyendo la benzodiacepina o el depresor del SNC hasta la descontinuacion de ser
posible.

e Verificando el diagndstico si el paciente esta recibiendo benzodiacepinas u otros depresores
del SNC prescritos para ansiedad o insomnio, y considerar otras opciones para estas
condiciones.

e Reconocer que los pacientes pueden requerir medicamentos MAT indefinidamente Y SU USO
puede continuar por el tiempo que los pacientes se estén beneficiando Y su uso contribuye a
los objetivos de tratamiento buscados.

e Coordinando la atencién para asegurar que otros prescriptores estén enterados del
tratamiento del paciente con buprenorfina y metadona.

» Vigilando el uso ilicito del medicamento, ya sea por an4lisis de orina o sangre.

Situacion en Panama:
En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas varios productos opiaceos. En el
Centro Nacional de Farmacovigilancia a la fecha se ha reportado notificacion de sospecha de
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reacciones adversas a medicamentos que contienen opioides, pero no esta relacionada al tema de
esta nota de seguridad.

A través del Centro Nacional de Farmacovigilancia se han emitido las siguientes notas de seguridad:

> Nota 1011/CNFV/DFV/IDNFD del 9 de octubre de 2013. Titulada: Los analgésicos
opioides: su mal uso, abuso y exposicion accidental conducen a cambios en las
etiquetas de estos farmacos.

» Nota 033/CNFV/DFV/DNFD del 24 de febrero de 2016. Titulada: Algunos pacientes

hospitalizados a los que se les dio farmacos opioides en la alta hospitalaria tiene riesgo

de convertirse en usuarios crénicos.

Nota 0107/CNFV/DFV/DNFD del 4 de octubre de 2017. Titulada: Riesgos graves estan

asociados con el uso combinado de opiaceos con las benzodiacepinas y las

interacciones potencialmente dafinas con otros medicamentos.

‘?’

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccion de Farmacia y Drogas de Panama
recomienda:

» Los pacientes que toman medicamentos MAT deben continuar el uso de estos
medicamentos tal como se prescribid. No detenga el uso de otros medicamentos prescritos
sin primero hablar con el profesional de la salud.

> Antes de iniciar cualquier nuevo medicamento, informe a su profesional de la salud que
esta tomando MAT.

» No tome benzodiacepinas no prescritas u otros sedantes o use alcohol cuando tome MAT
pues el uso combinado incrementa la posibilidad de dafio, incluyendo sobredosis y muerte.

Acciones a ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:
» Comunicar esta informacion a través de la seccion de notas de seguridad de medicamentos

del sitio web del Ministerio de Salud htt://wwww.minsa.gob.palinformacién-salud/alertas-y-
comunicados

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas Farmacéuticas y Fallas
Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales de la salud.

Se exhorta a los profesionales de salud a tomar en consideracion la informacion enunciada en esta
nota de seguridad.

Nota: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir la informacion sobre la seguridad de
los medicamentos, basados en los comunicados de las agencias reguladoras internacionales
de medicamentos. Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo. Cualquier
incongruencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.

Fuente:

» FDA/ Safety Alerts for Human Products: Opioid addiction medications in patients taking
benzodiazepines or CNS depressants: Drug Safety Communication — Careful Medication Management
Can Reduce Risk. Posted on September 20, 2017

~ Base de Datos de Notificaciones de sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAMS) de la
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