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- NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS |

INFORMACION PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD EN LA CUAL: LA FDA
ADVIERTE ACERCA DE UNA ENFERMEDAD PULMONAR GRAVE EN LACTANTES Y
RECIEN NACIDOS TRATADOS CON PROGLYCEM (DIAZOXIDO)

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIAS Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO
A LAS ‘ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE0 MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA por sus
siglas en inglés) advierte de una condicion puimonar seria llamada hipertension puimonar,
que es la presion alta en los vasos sanguineos que conducen a los pulmones ha sido
reportada en infantes y recién nacidos tratados con Diazoxido (Proglycem®) por bajos
niveles de aztcar en la sangre. En todos los casos, la hipertensién pulmonar se resolvio o
mejord después que se detuvo Diazdxido (Proglycem®). Seguiremos investigando este
problema de seguridad y determinaremos si son necesarias cambios en la informacion
para prescribir del Diazéxido.

Generalmente Diazdxido (Proglycem®) se da en el hospital, y los profesionales de la salud
deben vigilar estrechamente a los bebés que lo reciben, especialmente aquellos con
factores de riesgo para la hipertension pulmonar, como son: el Sindrome de Aspiracion de
‘Meconio, el Sindrome de Dificultad Respiratoria, taquipnea transitoria del recién nacido,
neumonia, sepsis, hernia diafragmética congénita, y la enfermedad cardiaca congénita.
Se debe detener el tratamiento Diazoxido (Proglycem®) si la hipertension pulmonar se
identifica:”

Los padres y los cuidadores de cualquier nifio que recibe Diazoxido deben estar atentos a
signos de dificultad para respirar, como fosas nasales dilatadas, grufiidos, movimiento
inusual del pecho de su hijo, respiracién rapida, dificultad para alimentarse, o un color
azulado de los labios o la piel. Alertar Inmediatamente a los profesionales de la salud de
su hijo si observa alguno de estos sintomas, y hablar con ellos si tiene alguna pregunta o
inquietud acerca de Diazéxido (Proglycem?®).

Datos sobre Diazéxido (Poglycem®)

» Diazéxido (Proglycem®) se utiliza para tratar los niveles bajos de azlcar en la
sangre debido a ciertas condiciones que pueden causar la liberacion de un exceso
de insulina en la sangre.

» El medicamento actia principalmente bloqueando la liberacion de insulina del
pancreas; esta accion ayuda a aumentar el azlcar en la sangre.

» - Diazoxido (Proglycem®) esta disponible como un liquido que se toma por via oral.

- » -Los.bebés y los recién nacidos tratados con Diazéxido (Proglycem®) generalmente
lo reciben mientras estan hospitalizados.



Resumen de datos

Se realizaron busquedas en la base de datos del Sistema de Notificacién de Reacciones
Adversas de la FDA (FAERS) reportes que datan del 28 de mayo de 1973 (la fecha de
aprobacion), al 11 de marzo 2015, y la literatura médica, y se identificaron un total de 11
casos de hipertension pulmonar asociada con diazéxido. Siete casos fueron identificados
en FAERS, y cuatro casos fueron identificados en la literatura medica.

Los pacientes en los siete casos FAERS eran bebés o recién nacidos en edades
gestacionales de 34 a 41 semanas. Todos los pacientes recibieron diazdxido para la
hipoglucemia provocada por la secrecién de insulina endégena inapropiada. El Diazdxido
se inicid en los primeros 30 dias de vida en cinco de los siete casos.

La mayoria de ios casos reportaron al menos uno de los factores de riesgos para
desarrollar hipertensién puimonar, incluyendo la enfermedad congénita del corazén, la
aspiracion de meconio, y la infeccion por estreptococos. Los siete pacientes fueron
hospitalizados o se extendié su hospitalizacion en la unidad de cuidados intensivos
neonatal (UCIN) debido a la hipertension pulmonar. Se requirieron intervenciones médicas
extensas para tratar la gravedad de la hipertension pulmonar o manejar la condicion
clinica del paciente. '

Las intervenciones incluyeron el inicio de la administracién de suplementos de oxigeno,
ventilacion mecénica, y el uso de medicamentos vasodilatadores como el sildenafil y el
oxido nitrico. No hubo victimas mortales. Los siete pacientes mejoraron después que se
suspendid el diazdxido. Cinco de los siete casos reportaron resolucién de la hipertension
pulmonar, mientras que los dos casos restantes informaron una mejora. De los cinco
casos con resolucion de la hipertensidon pulmonar, dos casos documentaron un
ecocardiograma normal después de descontinuar el diazéxido.

Ademas de los datos FAERS, se identificaron cuatro casos de hipertensién pulmonar
asociados a diazdxido que ocurrieron en bebes o recién nacidos identificados en tres
reportes publicados. En los cuatro casos, se informd que la hipertensién pulmonar se
resolvié después de suspender el diazéxido.

Informacion adicional para los padres y cuidadores

» Ha habido reportes de una rara pero seria condicién de elevacion de la presion en
los vasos sanguineos que conducen a los pulmones, llamada hipertension
pulmonar, en lactantes y recién nacidos tratados con Diazéxido (Proglycem®) por
bajos niveles de azucar en la sangre. En estos casos, la condicién se resolvié o
mejoré una vez que se suspende el tratamiento con Diazdxido.

> Si su hijo esta recibiendo Diazéxido, debe estar atento a los sintomas de dificultad
para respirar, como: fosas nasales dilatadas, grufiidos, movimiento inusual del
pecho de su hijo, respiracion rapida, dificultad para alimentarse, o un color azulado
de los labios o la piel.

» Hable con el médico de su hijo si tiene alguna pregunta o inquietud acerca de
Diazéxido.

Informacién adicional para profesionales de la salud

» Se han notificado casos de Hipertension Pulmonar que ocurren en bebés y recién
nacidos tratados con Diazoxido (Proglycem®). La hipertension pulmonar se ha
resuelto o mejorado cuando Diazédxido se suspendio.

» Monitorizar los pacientes, especialmente aquellos con factores de riesgo para la
hipertensién pulmonar, signos de dificultad respiratoria, incluyendo taquipnea,
aleteo nasal, grufiido y retracciones de la pared toracica. Otros signos pueden
incluir intolerancia alimentaria y cianosis.

» Factores de riesgo comunes para la hipertensién pulmonar incluyen el sindrome de
aspiracién de meconio, el sindrome de dificultad respiratoria, taquipnea transitoria
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En Ia dctuaiidad en Ia Dueccmn Nacwrn—..'r de Farmacla y Drooas no se encuefttra
registrado ningln producto que conténga el principio activo Diazéxido.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no ha recibido
reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas al diazéxido. Sin embargo,
mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos.

Recomendamos se tomen las recomendacicnes emitidas en esta nota de seguiidad en el
manejc de¢ los paﬁentes ba;o tratamiento con Diazoxido.

Ante las sospechas de reacciones ad\'ﬂradn, falias armacwtlcaf‘ y faﬂc terdpeutma les
recorrerdamus los profesionales sanitarios notificarias al CNFV del Ministerio de Qaiua
(MINSA). Teléfono 512-9404; fax 512- 0404, e-mail: tvigilancia@minsa.gob.pa.

le so!!mtamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.
Se exhorta a los Profesionales de Salud y a ics pacientes a tomar en consideracion la
informacidn enunciada en esta rivta de seguridad.

B.D.: E! objetive de esia nota de seguridad es difundir informacion scbre
seguridad de ios medicamentos basados en ias 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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“SISTEMA HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERECHO DE TODOS”
' ' APARTADO POSTAL 2048; PANAMA 1, PANAMA

TeleTonos: (507)212-9404/ 9162 y Eagsimila: 212:9196

- Correo electronico: fvigilancia@minsa.gob.pa:



