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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 330
(de 2] de_ Zcosi0 de2014)
[

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS, ENCARGADA
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el 10 de septiembre de 2013, en Comunicado de Prensa de la Adminisiracion de Alimenlos v
Drogas (FDA, por sus siglas en ingles), de los Estados Unidos, se anuncizn cambios colectivos en
las etiquetas de segundac para todos los ansigésicos opicides de liberacion prolongads usados
para el fralamiento dsl dolor.

Cue la informacién aclualizada aclara que & causa de los riesgos de adicoion. abuso y mal uso,
incluso con jas dosis recomendadas y 2 causa de !ns mayores rlesges de sobredasis y muerte,
astos farmacos deben reservarse para su usc en pacienies para ios que las opciones de iratamiento
alternativas son ineficaces, no toleradas, que seran por olra parte inadecuadss para proporcionar
suficienta conirol del dolor, va gue los anslgésicos opinides de lberacion y accidn prolongada no
estan indicados para el alivio de! dolor acasional. Esle nueva lexto enfatiza que los pacientes con
dolor deben ser evaluados no sole por su nivel de daolor segan una escala Ce intensidad, sing
rambien segun una determinacidn mas profunda de su dolar.

Que se requiere gue la advertencia en las nuevas cajas de Ios analgésices opigides ¢e liberacidn y
accion prolongada sefale que el uso oronice de estos productus durante el embarazo puede resullar
en &1 sindrome neonatal de abstinencia de oploides que puede ser mortal vy requiere control Que
gsle sindrome pusde presenlarse en un recién nacido expuesto a farmacos opiodes en el tero de la
madre y los sintomas pueden incluir alimentacién deficicnte, respiracién rdpida, temblores y llanto
axcesive agudo.

Que adicionalmente, la FDA esta notificando a los fabricantes de analgésices opioides de liberacidn
¥y accion prolongada la recesidad de cambiecs en las siguizntes secciones del etiquelado de
tarmacos: Dosis v Administracion; Advertencias y Precauciones; interacciones de Farmacas, Uso en
poblaciores Especificas; Informacian sobre asesoramienio en el Paciente y 13 Guia de Medicacion.

Que el artfculo 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamantos y atros preductos
para la salud humana sefiala cue sin perjuicio de las facultades de saneidn esteblecidas, la
Autoridac de Salud est@ aulorizada para dictar las medidas provisionales o prevenkvas necesarias
para garantizaria vida, la salud, la intagridad figica y demas interezes de los consumidores,

Que |e coresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguricad ¥ elicacia de los produclos
farmacéutlons gque se comercializan en ¢l territerio nacional.
En Consecuencia,

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Ordenar a todos los laboratorios fabricantes de los productos que contengan
cemo principlos activos analgésicos opioides en formulaciones de liberacion y accidn pralongada,

agregar a la monografia farmacoldgica, informacion para presenbir e insertos, lo siguiente:

1. Seccion da Indicaciares.

“ Los analgesicos opiides de liberacian y accidn prolongada, estan indicados para el control
cel dolor severo que requiera tratamionta con opinides 24 horas a1 dfa y a larga plazo y para
aquel paciente en que las opciones de fratamiento alternativos son ineficaces, no lolerados o
gue de olro modo sgan inadecuados para proveer suficiente centrol del delor,
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2, Secoibn de Adverlencias y Precauciones:

% Los anaigésicos opioides pueden causar el Sindrome Neonatal de Abstinencia a Opicides
{un grupe de problemas que ocurren en un recién nacido que estuvo expuesio a cpinides
mientras estaba en el dtero de [a madre), presentandose sintomas tales come aumento lents
de peso, respiracion rapica, lemblores, lanto persistente.

¢ El uso inadecuado de los analgésicos opioides aumenta el riesgo de adiccin ¥ abuso, por fo
que deben utilizarse bajo estricla supervision médica.

ARTICULO SEGUNDO: Se oforga un plazo de seis meses para e cumplimienta de las
muodificacicnes descritas en el articulo primero de esla resnlucian y el cumplimiento de las pautas
establecidas los articulos segunda v tercere son inmediatas después de publicada ésta resalucion.

ARTICULO TERCERD: Esta resolucion rige a partir de su publicacién

FUNDAMENTCO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de ncviermbre ce 1947

Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo
Decrelo Ejecutive 178 de 12 de julio de 2001
Decreto 147 26 febrero de 2010.

PUBLIQUESE ¥ CUMPLASE,
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