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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INFORMACION PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD SOBRE LA POSIBLE
RELACION ENTRE EL USO DEL ANTIBIOTICO AZITROMICINA Y EL SINDROME DE
EXANTEMA MEDICAMENTOSO CON EOSINOFLIAY SINTOMAS SISTEMICOS.

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 Autoridad Sanitaria de Canada (Health Canada) ha informado del inicio de una revision
de seguridad para evaluar la posible relacién entre una condicién médica denominada
Sindrome de Exantema Medicamentoso con Eosinofilia y Sintomas Sistémicos (DRESS
por sus siglas en inglés) y el antibidtico azitromicina. Un informe de reaccién adversa
presentado ante la Autoridad Sanitaria de Canada motivo esta revisién.

Datos sobre la Azitromicina

La azitromicina pertenece a un grupo de antibidticos llamado macrélidos y se utiliza para
tratar ciertas infecciones bacterianas como bronquitis, neumonia, enfermedades de
transmision sexual e infecciones de los oidos, pulmones, senos nasales, piel, garganta y
6rganos reproductivos.

Resumen de datos

El Sindrome de Exantema Medicamentoso con Eosinofilia y Sintomas Sistémicos
comprende un grupo de reacciones adversas a los medicamentos que son raras pero
serias y potencialmente de riesgo para la vida. Estas reacciones generalmente ocurren de
dos semanas a dos meses después de iniciar el tratamiento. Los pacientes pueden
experimentar sintomas tales como fiebre, una erupcion cutédnea severa con hinchazén
facial o descamacion de la piel en amplias zonas del cuerpo. También pueden ocurrir
cambios anormales en las células sanguineas o en la funcion de érganos como el higado
y el rifion. Se desconocen las razones por las cuales se presenta este sindrome con el
uso de algunos medicamentos.

La evidencia actual disponible sugiere la posibilidad de que el Sindrome de Exantema
Medicamentoso con Eosinofilia y Sintomas Sistémicos puede presentarse con el uso de la
azitromicina. Ademas, este sindrome es un riesgo conocido para un antibiético similar, la
claritromicina. Estan descritas en la informacién para prescribir de la azitromicina otras
reacciones cutaneas alérgicas raras y serias, tales como la Necrolisis Epidérmica Toxica y
el Sindrome de Stevens Johnson. Las caracteristicas comunes entre las tres condiciones
dificultan aun mas el diagnéstico temprano.

Es importante que los profesionales de la salud y los pacientes estén informados sobre la
posible aparicion de estas reacciones raras y serias y de las medidas a tomar para la
deteccion temprana de este sindrome, ya que su tratamiento es diferente al utilizado para
la Necrolisis Epidérmica Toxica y el Sindrome de Stevens Johnson.



Situacion en Panama:

En nuestro pals, segun la base de datos de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
existen 42 productos comerciales con registro sanitario vigente que contienen como
principio activo la Azitromicina y los mismos se encuentran en las siguientes formas
farmacéuticas: tabletas recubiertas (25 productos), tabletas sin recubrimiento (un
producto), polvo para suspension oral (11 productos), polvo + disolvente para suspension
oral (3 productos) y polvo para solucion inyectable (2 productos).

Entre el afio 2012 y 2013 se emitieron notas informativas referentes a este principio activo
relacionadas con la seguridad de este producto. Esas notas informativas son las
siguientes:

e 2012 Nota informativa 0437/CNFD/DNFD titulada “Declaracién de la FDA sobre el
riesgo de muerte cardiovascular asociado al uso de azitromicina’,
http://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/notainformativa azitromicina.pdf.

e 2013 Nota informativa 0277/CNFV/DNFD titulada “Declaracién de la FDA sobre el
riesgo del ritmo cardiaco potencialmente fatal asociado al uso de azitromicina”,
http://www.minsa.gob.pa/sites/files/alertas/notainformativaazitromicina.pdf.

A la fecha, el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no ha recibido notificaciones
de sospecha de reacciones adversas con este principio activo.

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.

Exhortamos a los profesionales de la salud para que tomen en consideracion esta nota de
seguridad con el fin de identificar oportunamente los posibles riesgos para los pacientes.

Agradecemos que hagan extensiva esta nota de seguridad a otros profesionales de la
salud.

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 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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