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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

CONTRAINDICACION DE TRIMEBUTINA EN NINOS MENORES DE 2 ANOS.

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 Nacional para la Seguridad de Medicamentos y Productos
Sanitarios de Francia (ANSM), ha llevado a cabo una reevaluacion de la relacion
beneficio riesgo de los productos que contienen trimebutina. Al final de Ia
reevaluacién concluyen que estos productos estan contraindicados en nifios
menores de 2 afios. La trimebutina es un antiespasmaddico indicado en
gastroenterologia.

La evaluacion de los datos de farmacovigilancia para la trimebutina muestra un perfil
de efectos adversos dominado por efectos cutaneos e inmunoalérgicos. También
se han reportado efectos neurologicos (somnolencia, convulsiones) y cardiacos
(bradicardia) en sobredosis y errores de medicacion, particularmente en bebés.

Por lo tanto, debido al bajo nivel de evidencia de eficacia y el riesgo de eventos
adversos graves en este grupo de edad, los productos que contienen trimebutina
han sido contraindicados en nifios menores de 2 afios.

En este contexto, el producto comercial de trimebutina en granulos para suspension
oral para nifios e infantiles es retirado temporalmente del mercado por estar
pendiente incluir informacion sobre Ia contraindicacion en nifios menores de 2 afios.

Ademas, teniendo en cuenta todos los datos que permiten evaluar la efectividad de
la trimebutina, las indicaciones terapéuticas de las especialidades administradas por
via oral e inyectable ahora estan restringidas a las siguientes situaciones:
e Via Orales: tratamiento sintomatico del dolor, trastornos del transito y
malestar intestinal relacionado con trastornos funcionales intestinales.
* Via Inyectable: tratamiento sintomatico del dolor, trastorno del transito y
malestar intestinal relacionado con trastornos funcionales intestinales,
cuando el uso oral no es posible.
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Situacién en Panama:

A la fecha en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas se encuentra registrado
productos comerciales que contienen como principio trimebutina en solucién
inyectable y tabletas.

Actualmente en el Centro Nacional de Farmacovigilancia no se han recibido
notificaciones de sospechas de reacciones adversas tras el uso de productos que
contienen como principio activo trimebutina.

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

» La trimebutina esta contraindicada en nifios menores de 2 afios.
» Dar seguimiento farmacoterapéutico a los pacientes en tratamiento con
trimebutina.

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

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla
terapeuticas, les recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV
del  Ministerio de Salud (MINSA). Teléfono 912-9404; 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,
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