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NOTA DE SEGURIBAD--DE'MEDICAMENTOS

USO DE CREMAS CON ALTA CONCENTRACION DE ESTRADIOL.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 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 Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés), ha publicado
que el Comité de Seguridad de EMA (PRAC, por sus siglas en ingiés) ha
recomendado limitar el uso de cremas de alta concentracién que contengan 100
microgramos/gramo (0.01%) de estradiol a un solo periodo de tratamiento de hasta
4 semanas. Esta medida tiene como objetivo minimizar el riesgo de efectos
secundarios causados por el estradiol absorbido en el torrente sanguineo por las
cremas aplicadas dentro de la vagina para tratar los sintomas de atrofia vaginal en
mujeres que han pasado por la menopausia.

Las cremas que contienen estradiol cubierta por esta revision contienen 100
microgramos de estradiol por gramo de crema. Esta crema es un tipo de terapia de
reemplazo hormonal tépico que contiene una hormona femenina (estradiol),
utilizada para reemplazar la hormona estradiol natural, que disminuye en el cuerpo
después de la menopausia.

El PRAC ha revisado los datos disponibles sobre la seguridad y la eficacia de las
cremas que contienen estradiol de alta concentracion, incluidos los datos sobre la
cantidad de estradiol en sangre. Estos datos mostraron que en las mujeres
posmenopausicas que habian usado estas cremas, los niveles de estradiol en
sangre eran mas altos que los niveles posmenopausicos normales. El PRAC llegé
a la conclusion que la absorciéon de estradiol en el torrente sanguineo es motivo de
preocupacion y podria dar lugar a efectos secundarios similares a los observados
con la terapia de reemplazo hormonal (TRH). Los efectos secundarios de la TRH
tomada por via oral o utilizada por via transdérmica (como parches) incluyen
tromboembolismo venoso (formacion de coagulos sanguineos en las venas),
accidente cerebrovascular, cancer de endometrio (cancer del revestimiento del
utero) y cancer de mama.

En ausencia de datos de seguridad para el uso a largo plazo de cremas de estradiol
de alta concentracion, el PRAC recomendé que estas cremas solo se usen durante
un periodo de tratamiento Unico de un maximo de 4 semanas.

La informacion de prescripcion de estas cremas sera actualizada con las nuevas
recomendaciones. Se colocara una advertencia en el empaque externo e interno
que el medicamento se usara durante un periodo de tratamiento Gnico de hasta 4
semanas solamente y el tamafio del tubo se limitard a 25 gramos para evitar su uso
por mas tiempo de lo recomendado.
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Informacioén para Pacientes

» Las cremas de estradiol de alta concentracion (100 microgramos/gramo)
aplicadas dentro de la vagina solo deben usarse durante un periodo de
tratamiento Unico de un maximo de 4 semanas. Esto se debe a que la
hormona estradiol en estas cremas se puede absorber en el torrente
sanguineo y puede aumentar el riesgo de efectos secundarios como
coagulos de sangre, derrame cerebrales y ciertos tipos de cancer si estas
cremas se usan por periodos prolongados.

» No use crema de estradiol de alta concentracion si ya estd tomando otro
medicamento de terapia de reemplazo hormonal (TRH).

» Consulte a un profesional de la salud si tiene preguntas o dudas sobre su
tratamiento.

Situacion en Panama

Segun la Base de Datos de Registro Sanitarios actuaimente se tiene registrados
dos (2) productos comerciales que contienen como principio activo estradiol en alta
concentracion, sin embargo, los mismos tienen aprobado como via de
administracion la via topica, especificamente el area de los brazos.

A la fecha se ha recibido en el Centro Nacional de Farmacovigilancia un (1) reporte
de sospecha de reacciones adversas donde se detalla aumento de niveles de
estradiol, sin embargo, este reporte carecia de la informacion minima necesaria
para su analisis.

Mantendremos seguimiento a este anuncio de seguridad, cuando exista nueva
informacion disponible se comunicara.

Ante las sospechas de reacciones aversas, fallas farmacéuticas y terapéuticas, les
recomendamos notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio
de Salud (MINSA), a través de los formularios correspondientes. Para la notificacion
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos esta disponible el portal de
notificaciones en linea (www.notificacentroamerica.net) Teléfono 512-9404; e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Se exhorta a los Profesionales de Salud ya los pacientes a tomar en consideracion
la informacién enunciada en esta nota de seguridad.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.
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P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacion sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales.
Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo. Cualquier incoherencia en
el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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