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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INFORMACION PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD SOBRE: RETIRO DEL
MERCADO PANAMENO DEL PRINCIPIO ACTIVO CARISOPRODOL.

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:

Carisoprodol es un relajante muscular de accion central disponible en Esparia bajo los
nombres comerciales de Mio-Relax (monofarmaco) y Relaxibys (asociado a paracetamol).
Tambien esta comercializado en otros 11 paises de la Unién Europea (UE).

Hay reportes de dependencia a Carisoprodol, probablemente causados por su
metabolismo a Meprobamato. En un caso el paciente experimentd sintomas de retirada
de Meprobamato que se resolvi6 con una reduccién progresiva de la dosis de
Meprobamato.®

La dependencia puede ocurrir a menudo cuando se da carisoprodol a dosis altas y por un
periodo prolongado, especialmente en pacientes con una historia de dependencia a
drogas o alcohol o en aquellos con marcados desordenes de personalidad.®

La ingestion diaria de dosis muy grande de carisoprodol (100mg/Kg para un numero
especifico de dias) ha producido sintomas de abstinencia leve tales como calambres
abdominales, insomnio, escalofrios, cefaleas y nauseas, cuando la droga es
descontinuada abruptamente. La dependencia psicolégica ha sido reportada raramente
con administracién prolongada de dosis usual en adulto, y el medicamento debe utilizarse
con precaucion en pacientes que tienen antecedentes de abuso de drogas.’

Antecedentes de Agencia Europea de Medicamentos (EMEA)'

La Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) ha recomendado la suspension de las
autorizaciones de comercializacion para todos los medicamentos que contienen
carisoprodol. Los productos que contienen carisoprodol estan disponibles en 12 Estados
miembros en virtud de la prescripcion, sobre todo para el tratamiento del dolor lumbar
agudo.

Para finalizar su revision, el Comité de la Agencia de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) concluyé que los riesgos de estos medicamentos son mayores que sus
beneficios, y recomendé la suspension de las autorizaciones de comercializacién en
aquellos Estados miembros en los que esta aprobado el producto.

La revisién de los medicamentos que contienen carisoprodol se inicié en septiembre de
2007, tras los planes hechos para su retirada del mercado noruego (que entrara en vigor a
partir de mayo de 2008), debido a la nueva informacion relacionada con un mayor riesgo
de abuso o adiccién, asi como intoxicacion y eventos relacionados con el deterioro
psicomotor. EI Comité de la Agencia de Medicamentos de Uso Humano revisé la
seguridad de estos medicamentos para evaluar si las medidas reglamentarias adoptadas
por Noruega deben aplicarse en todos los paises de la Union Europea.

Tras la evaluacion de la informacion disponible sobre la seguridad de los medicamentos
que contienen carisoprodol-, el CHMP concluy6 que hay evidencia de riesgo carisoprodol-
asociado del abuso y la adiccién, la intoxicacion y el deterioro psicomotor. A la luz de



estas conclusiones, el CHMP considerd que los riesgos de estos medicamentos superan
a sus beneficios. Por tanto, el CHMP recomendd la suspensién de las autorizaciones de
comercializacion de todos los medicamentos que contienen carisoprodol.

Debido al riesgo de sindrome de abstinencia, los pacientes no deben interrumpir el
tratamiento carisoprodol antes de buscar el consejo de su médico sobre otras opciones
terapéuticas. Cualquier cambio a nuevo medicamento debe hacerse gradualmente y bajo
supervision medica. La opinién del CHMP sera ahora enviada a la Comisiéon Europea para
la adopcion de una decision, aplicable en todos los paises de la UE.

Antecedentes de Agencia Espafiola_de Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS)?

La AEMPS actualizé la informacion de la ficha técnica y el prospecto de estos
medicamentos y de acuerdo a las recomendaciones del CSMH, solicité al laboratorio
titular de la autorizacion de comercializacion llevar a cabo un estudio sobre la
farmacocinética y la farmacodinamia de carisoprodol. La finalidad de este estudio era
conocer con mayor detalle estos aspectos de carisoprodol administrado a dosis repetidas
y su relacion con meprobamato, su metabolito principal.

Los resultados del estudio indican que carisoprodol se metaboliza extensamente a
meprobamato, alcanzando concentraciones superiores a las de carisoprodol cuando se
utiliza en dosis repetidas debido a su semivida plasmatica mas prolongada y a la
acumulacion resultante. No obstante, los efectos sedantes y alteraciones psicomotoras
podrian ser también el resultado de la accién directa del propio carisoprodol.

Medidas a adoptar en Espafia: Teniendo en cuenta las conclusiones del CHMP vy
consultados el CSMH y expertos clinicos en el abordaje de la dependencia de sustancias
de abuso, la AEMPS decidi6 suspender la comercializacion de los medicamentos
autorizados en Espafia que contienen carisoprodol: Mio-Relax® y Relaxybis®

Recomendaciones para los Profesionales Sanitarios

* En los pacientes actualmente en tratamiento con carisoprodol, debe valorarse la
suspension progresiva del mismo y tratar de controlar el dolor con otras
alternativas  terapéuticas  disponibles, fundamentaimente analgésicos vy
antiinflamatorios.

e La suspension del tratamiento en pacientes que estén utilizando carisoprodol a
dosis terapéuticas durante periodos breves de tiempo (menos de 15 dias), es poco
probable que produzca sintomas de retirada. No obstante, en caso de que éstos
aparezcan se aconseja realizar la retirada de forma progresiva (por ej, retirar 1
comprimido cada dos dias). En caso necesario podria realizarse una cobertura con
5-10 mg de diazepam al dia, que tendra que ser retirado después de forma
paulatina.

e La suspension del tratamiento en pacientes que llevan utilizando carisoprodol a
dosis terapéuticas durante un tiempo prologado, y en especial si utilizan dosis
superiores a las recomendadas, debe hacerse de forma lenta (p. ej.: retirar 1
comprimido cada semana). En estos pacientes conviene explorar si durante el
tratamiento presentaban sintomas de abstinencia al levantarse por las mafianas o
cuando habian pasado 12 horas desde la ultima toma. Si esto es asi, o si
presentan sintomas de retirada tras la suspension, podria ser necesaria una
cobertura con diazepam (hasta un limite de 30 mg/dia paralelo a la retirada del
carisoprodol), que tendra que ser después retirado también de forma progresiva.
Debe tenerse en cuenta que la retirada de carisoprodol podria ser equivalente a
una retirada de meprobamato. Si los sintomas de retirada son muy intensos el
paciente deberia ser referido a una unidad especializada.

e En el caso de identificar a un paciente que sufre importante abuso o dependencia
del medicamento, con busqueda activa de la sustancia, debe ser referido a una
unidad especializada en el tratamiento de trastornos adictivos.

Agencia Requladora de Medicamentos en Canada, Health Canada
En Canada se contaba con el carisoprodol como principio activo del producto comercial

Soma tabletas 350mg, el cual cuenta con un estatus actual de cancelacion del mercado
canadiense.




Situaciéon en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, no se encuentra vigente
ningun producto con el principio activo carisoprodol, sin embargo en la base de datos de
Registro Sanitario se encuentra documentado lo siguiente:

Nombre comercial Laboratorio Registro Sanitario
Mio- Citalgan@tabletas Merck, S.A. de Guatemala 51911
lagueadas
Tensaprivﬁr Newport Pharmaceuticals,
350mg,capsulalvia oral de Costa Rica -—-

Fuente: Base de Datos de Registro Sanitario de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda lo siguiente:

1) Cancelar todos los Registros Sanitarios vigentes y todos los tramites de
renovacion y de obtencion de registro sanitarios de los medicamentos cuyo
principio activo sea el carisoprodol debido a datos de estudios que indican mayor
riesgo de abuso o adiccién, asi como intoxicacion y eventos relacionados con el
deterioro psicomotor.

2) En aquellos pacientes que estén actualmente bajo tratamiento con carisoprodol, se
le debe realizar una suspensién progresiva del mismo y tratar de controlar el dolor
con otras alternativas terapéuticas disponibles, fundamentalmente analgésicos y
antiinflamatorios, bajo supervision médica.

3) Si un paciente presenta abuso o dependencia de carisoprodol debe buscar ayuda
meédica.

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 informacion a los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacién 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 traducciéon 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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