salud e

Ministerio de Salud
Panam4

045/CNFV/DFV/DNFD

Panama, 9 de abril del 2015.

Para: PROFESIONALES DE LA SALUD L e T e

el

é. fﬂ'ﬁ/u-/
De: MAGISTRA JENNY E. YERGARA S.
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

lNFORMACJéN PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD SOBRE: LA
ASOCIACION ENTRE LA PUSTULOSIS EXANTEMATICA AGUDA
GENERALIZADA'Y EL HIDROBROMURO DE GALANTAMINA.

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 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 la revision del prospecto bromhidrato de galantamina
(Reminyl®).

La galantamina, un alcaloide terciario, es un inhibidor selectivo, competitivo y
reversible de la acetilcolinesterasa. Ademas, la galantamina estimula la accion
intrinseca de la acetilcolina sobre los receptores nicotinicos, probablemente
mediante la fijacion a un lugar alostérico del receptor. En consecuencia, en
pacientes con demencia tipo Alzheimer se puede conseguir un aumento de la
actividad del sistema colinérgico asociada a una mejora de la funcién cognitiva.?

El hidrobromuro de galantamina en Japén esta indicado para la supresion del
progreso de los sintomas de demencia de tipo Alzheimer leve a moderada.

El Ministerio de salud, trabajo y bienestar y la Agencia de Dispositivos Médicos y
Farmaceuticos informaron que los casos de pustulosis exantematica aguda
generalizada se han reportado en pacientes tratados con bromhidrato de
galantamina en algunos paises, y que la hoja de base de datos de la empresa ha
sido actualizada.

Basado en los resultados de investigacién y otras evidencias disponibles, el
MHLW / PMDA recomiendan anadir en el prospecto para la galantamina en la
seccion de reacciones adversas a la pustulosis exantematica aguda generalizada,
como "reaccion adversa clinicamente significativa®.

El Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar y la Agencia de Dispositivos Médicos y
Farmacéuticos, concluyé que el texto siguiente debe anadirse:

Pustulosis exantematica generalizada aguda:

Puede ocurrir pustulosis exantematica generalizada aguda. Los pacientes deben
ser cuidadosamente monitoreados. Si cualquier anormalidad como fiebre, eritema,
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y varias pustulas pequefias son observadas, la administracion de este farmaco
debe interrumpirse y se deben tomar las medidas adecuadas.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentra
registrado los siguientes productos con el principio activo galantamina:

Nombre comercial Laboratorio = |  Registro
e . Sanitario
REMINYL ER® 16mg, capsulas de | Janssen-Cilag, S.A. de C.V: de 61874
liberacién prolongada México
REMINYL ER® 8mg, capsulas de Janssen-Cilag, S.A. de C.V: de 61797
liberacion prolongada México

La indicacion terapéutica aprobada en Panama para el bromhidrato de
galantamina, es para el tratamiento de demencia de leve a moderadamente
severa del tipo Alzheimer, incluyendo demencia de tipo Alzheimer con enfermedad
cerebrovascular.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no ha recibido
reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas a la galantamina.
Mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado por la Agencia
de Dispositivos Medicos y Farmacéuticos, y cuando exista mayor informacion
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; fax 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 y a los pacientes a tomar en
consideracion la informaciéon 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
traduccion 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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