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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RIESGO PO'I"ENCIALMEN’TE MORTAL DE OBSTRUCCION INTESTINAL,
IMPACTACION FECAL E iLEO PARALITICO ASOCIADO A CLOZAPINA.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIA 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 Agencia Reguladora de Medicamentos de Reino Unido (MHRA por sus siglas
en ingles), emiti6 una comunicacién de seguridad recordando el riesgo
potencialmente mortal de obstruccion intestinal, impactacion fecal e ileo paralitico
con el uso de clozapina.

La clozapina se ha asociado con diversos grados de deterioro de la peristalsis
intestinal. Se cree que estos eventos adversos se deben a las propiedades
anticolinérgicas de la clozapina. Los efectos pueden variar desde el estrefimiento,
que es muy comun, hasta la obstruccion intestinal, la impactacion fecal y el ileo
paralitico, que son muy raros. En algunas ocasiones, los casos han sido fatales.

En Reino Unido, hubo 370 reportes de obstruccion intestinal asociada con clozapina
entre el 3 de agosto de 1993 y el 11 de septiembre de 2017. En este periodo de
tiempo, también se han notificado135 reportes de fecaloma y 86 de ileo paralitico.

Elriesgo de efectos adversos gastrointestinales esta establecido desde hace mucho
tiempo con la clozapina. Sin embargo, en agosto de 2017, un forense que
investigaba una muerte expresé su preocupacion ante la MHRA sobre el riesgo de
pseudoobstruccién o ileo paralitico Yy su rapido inicio.

Al prescribir clozapina, se debe tener especial cuidado en pacientes con riesgo de
estrefiimiento, incluidos los siguientes:

e Pacientes que reciben medicamentos conocidos por causar estrefiimiento
(especialmente  aquellos con propiedades  anticolinérgicas, como
antipsicoticos, antidepresivos y antiparkinsonianos).

e Pacientes con antecedentes de enfermedad colonica o antecedentes de
cirugia del abdomen inferior.

e Pacientes de 60 afios en adelante.
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Situacion en Panama:

A la fecha en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas se encuentra registrado
productos comerciales que contienen como principio activo clozapina.

Actualmente en el Centro Nacional de Farmacovigilancia no se han recibido
notificaciones de sospechas de reacciones adversas de obstruccion intestinal,
impactacion fecal e ileo paralitico tras el uso de productos que contienen como
principio activo clozapina.

Recomendamos a los profesionales de la salud tomar en consideracion lo
siguiente:

» El farmaco antipsicético clozapina se ha asociado con diversos grados
de deterioro de la peristalsis intestinal, este efecto puede variar desde
el estrefiimiento, que es muy comun, hasta la obstruccién intestinal y
con frecuencia de aparicion rara la impactacion fecal y el ileo paralitico.

> Mantener una estricta vigilancia a los pacientes que reciben otros
medicamentos que se saben que causan estrefimiento (especialmente
aquellos con propiedades anticolinérgicas), pacientes con
antecedentes de enfermedad colénica o cirugia de abdomen bajo, y en
pacientes de 60 afios o mas.

» La clozapina esta contraindicada en pacientes con ileo paralitico.

» Aconsejar a los pacientes en tratamiento con clozapina que informen

de inmediato al profesional da salud cuando presenten estrefimiento.

Tratar de manera activa e inmediata a los pacientes que presenten

estrenimiento tras el uso de clozapina.

Y

A los pacientes se les recomienda consultar al profesional de la salud por
cualquier duda o inquietud sobre su terapia.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia publicé en la pagina web del Ministerio de
Salud en la seccion de “Notas de Seguridad de Medicamentos”.
(http://www.minsa.qob.pa./informacion-salud/alertas-v—comunicados) notas de
seguridad de medicamentos relacionados al principio activo finasterida, la cual
detallamos a continuacion:

v" Nota 031/CNFV/DNFD del 18 de marzo de 2015, titulada “Revision del perfil
de seguridad de los antipsicéticos atipicos y el riesgo de dafio hepéatico”.

v" Nota 0089/CNFV/DNFD del 20 de agosto de 2015, titulada “Seguridad de
Psicotropicos en el embarazo: hallazgo tranquilizador sobre los
antidepresivos y antipsicéticos en los mayores estudios realizados hasta la
fecha”.

v" Nota 0031/CNFV/DNFD del 19 de febrero de 2016, titulada “Informacion de
Seguridad de Clozapina’.

v" Nota 046/CNFV/DFV/DNFD del 14 de junio de 2017, titulada: “Revision de
seguridad de los antipsicéticos atipicos vy el riesgo de retencion urinaria”.

v Nota 100/CNFV/DFV/DNFD del 11 de septiembre de 2017, titulada:
“Antipsicoticos atipicos- Evaluacion del riesgo potencial de la apnea del
sueno”.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.
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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:  e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

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 traduccién del texto original de caracter informativo. Por
cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.

Fuentes Bibliograficas:

1. Agencia Reguladora de Medicamentos de Reino Unido (MHRA), en linea, [Consultada: 2111/17]
h_ttps://www.qov.uk/druq-safetv-update/clozapine-reminder—of—potentialtv-fatal—risk—of—intestinal-
obstruction-faecal-impaction-and-paralytic-ileus

2. Base de Datos de Registro Sanitario de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas; Ministerio de
Salud, Panama. [Consultada: 211117)

AC/IA tltima linea

“SISTEMA HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERECHO DE TODOS”
APARTADO POSTAL 2048; PANAMA 1, PANAMA

Teléfonos: {507) 512-9404/9162 -

Correo electronico: fv‘rgi\ancia@minsagob.pa



