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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

FDA REQUIERE ESTUDIOS DE INTERACCION FARMACOLOGICA PARA EL
PRODUCTO KAYEXALATE® (POLIESTIRENO SULFONATO SODICO)

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA PIRECCION 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:

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA por sus
siglas en inglés) esta requiriendo al fabricante de Kayexalate® que lleve a cabo estudios
para investigar el potencial de Kayexalate® para unirse a otros medicamentos
administrados por via oral - interacciones con otros medicamentos que pueden afectar el
funcionamiento de los otros medicamentos.

El etiquetado aprobado para Kayexalate® describe su potencial para disminuir la
absorcion de litio y tiroxina; sin embargo, no se han realizado estudios extensos de
interaccion farmaco-farmaco con Kayexalate®. Durante la revision de la FDA de otro
medicamento para bajar el potasio, Veltassa® (patiromer), encontramos que Veltassa® se
ha unido alrededor de la mitad de los medicamentos a prueba, algunos de los cuales se
utilizan comunmente en pacientes que requieren medicamentos para bajar el potasio. Tal
unién podria disminuir los efectos de estos medicamentos. La etiqueta para Veltassa
contiene una advertencia de no tomar otros medicamentos administrados por via oral
dentro de las 6 horas después de tomar Veltassa®.

Similar a Veltassa®, Kayexalate también puede unirse a otros medicamentos
administrados por via oral. Para reducir este riesgo potencial, prescriptores y pacientes
deben considerar la separacion de la dosificacion de Kayexalate® de otros medicamentos
que se toman por via oral por lo menos 6 horas. Esto incluye tanto los medicamentos
recetados, como los antibidticos, los agentes que disminuyen la presion arterial y
anticoagulantes, y los adquiridos over-the-counter sin receta, como los antiacidos y
laxantes. Los profesionales de la salud deben vigilar los niveles sanguineos o respuesta
clinica de los otros medicamentos cuando se apropiado.

Si los estudios realizados por el fabricante Kayexalate® Concordia Pharmaceuticals,
confirman interacciones significativas con otros medicamentos, la FDA requerira que
todos los fabricantes de productos con Poliestireno sulfonato sédico actualizar la
informacion para prescribir de los medicamentos para incluir informacién acerca de estas
interacciones medicamentosas.

Datos de Poliestireno sulfonato sédico (Kayexalate®)

Kayexalate® (Poliestireno sulfonato sodico) y marcas genéricas Kionex® y SNPS se
utilizan para tratar la hiperpotasemia, una afeccion grave en la que la cantidad de potasio
en la sangre es demasiado alto. Ellos trabajan por la unién a potasio en el intestino grueso
para que pueda ser eliminado del cuerpo.



Informacién para los pacientes
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» Los pacientes deben seguir la recomendacion de su médico de tomar Kayexalate
seis horas después de haber ingerido otro medicamentos que se toma por via oral.

> Los pacientes no deben dejar de tomar sus medicamentos para bajar el potasio,
sin consultar a su profesional de la salud.

Informacién para los profesionales de la salud

» Los medicos deben considerar la separacién de la dosificacion de Kayexalate® de
otros medicamentos que se toman por via oral, por lo menos 6 horas.
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Los profesionales de la salud deben vigilar los niveles sanguineos o respuesta
clinica de los otros medicamentos cuando se apropiado.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccidon Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentran en
tramite productos que contienen como principio activo Poliestireno sulfonato sédico.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no ha recibido
reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas a Poliestireno sulfonato sédico;
sin embargo, mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado por la
Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos, 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 consideracién la
informacion enunciada en esta nota de seguridad.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacion 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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