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REPUBLICA DE PANAMA

MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 288

(de_ g de_pgcho de2014)

“Por medio de la cual s¢ grdena ineluir informacidn adicional de seeuridad a los
medicamentos que contienen como prineipio active los antibicticos del grupo de lus
fluorequinolonas de uso sistémico™

LA DIRECTORA NACIONAL DF, FARMACIA Y DROGAS
ent uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que fa Food and Drug Administration (F13A4) de los Fstados Unidos comunicd a través de ung
nota de seguridad referenie al uso de antibidticos con ueroguincionas y ¢l riesgo por posible
dafio nervioso permanente, por nevropatia periférica; fa cual es un desgo identificada de este
grupo de antibidficos vy que fue afladido en el 2004 a las secciones Advertencias o
Advertencias ¥ Precauciones de todas lus etiquetas de medicamentos de fluoroquinolenas de
uso siswmico (oral o nyectable). Sin embargo, la FDA sizue reciblendo informes de
neuropatia periférica incluso después de que se agrepd la reaccion adversa a las etiquetas de
los medicamentos,

Que [a FDA ba solicitado la actualizacién del etiquetado y las Guins del Medicamento para
lodos los medicamentos con contenido de fluoroguinolonas donde se describa mejor el efecto
adverse de neuropatia periférica,

Que en base a los resultados de un andlisis reciente de la hase de datos del Sistera de Reporte
de Eventos Adversos (AERS por su siglas en inglés) de Ja FDA indican que, a pesar de que se
deseribe el riespo de neuropatia periférica en las etiquetas de cada ftuoroquinolena de usa
sistémico comercializada. no se deseribia apropiadamente ef potencial de aparicion rapida v el
ricsgo de permanencia, 2 pesar de que no han identificado ningiin factor de riesgo especifico
para la aparicidn de la newropatia periférica y esta parewe no estar relacionada con ia durecicn
e la terapia o fa edad del pacicnte.

Que sin embargo, lus medicamentos con fluoraquinolenas formulados para uso tépico v que
se aplican cn orejas, 0jos o la piel, alin no s¢ conece si presentan este ricsgo.

Que ¢n Panamd se encuentran registrados medicamentos aprobudos gue contienen
fluoroquinolonas como  principios octives, entre estas: levofloxacine, ciprofloxacing,
moxifloxacino, norfloxacino, gatifloxacing y ofloxacine.

Que el artieula 175 de la Loy No.i del 10 de enero del 2007 sobre Medicamentos v otros
Productos para la Saiud Humana sefialn, que la Autoridad de Salud estd antorizada para dictar
Jas medidas provisionales o preventivas nccesarins para garantizar la vida, fa salud, la
integridad fisica y detnds intereses de Jos consumidores,

Que wvelar por la calidad, scguridad y cficacia de los productos farmacéulicos que se
comercializan en ¢l territorio nacional es una obligacion ineludible de la Autoridad de Salud,
rectara en todo o concerniente a la salud de Ja poblacion.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar, a los laboralorios fabricantes de los medicamentos que
contengan como principia activo flusroquinolonas de uso sistémicn, adicionar a la monografia
¢ inserio, en las secclones de Adverlencias v Precauciones, Ja siguiente informacién:
# La neuropatia periférica es una afeccion neurolégica que aparece en los brazos y las
piemnas, los sintomas incluyen: doler, ardor, hormiguco, cntumecimiento, debilidad o
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cambio en la sensacion tactl y la percepcion de dolor, temperatira o ubicacion
cspacial. Puede ocurrir en  cualquier momento durante e ratamicnto con
fluproquinalona v puede durar meses o afos después de defar de tomer e
medicamento, o incluse ser permanente.

# Siel paciente desarrolla sintomas de neuropatia periférica, I flnoroquinclona debe ser
detenida v ¢f paciente debe ser cambiado a otre antibidtice ne flunroquinolona a
menas que ¢l beneficio de continuar el tratamiento sobrepase e ricsgo.

ARTICULO SEGUNDO: Esta medida aplica tanto para los productos innovadores como
para los genéricos que contengan como principio activo los antibiticos fluoroquinolonas de
usa sistémice.

ARTICUCLO TERCERO: Se otorpa un plazo de seis meses para la adecuscion de las
monografias ¢ inserios con las moditicaciones descritas en el articulo primero en los productos
con contenido de fluorequinolona de use sistémico.

ARTICULO CUARTO: Esta Resohucidn empezard a regir a partir de su promulgacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: T.ey 66 de 10 de noviembre de 1947; Lov | de 10 de
encro de 2001; Decreto Ejecutivi 178 de 12 de julio de 20607, modificade por ¢l Decreto
Ejecutivo (05 de 15 de abril de 2003,
’ i D‘-y
: ‘. . bt
PURLIQUESE Y CUMPLASE. P Q@

5 | /) ey
-é@f; 7 éz&é}m* Satucf
MARTHA H.ESCOBAR G, Altisiorady song
Directora Naf:imial de Farmacia v brﬂ?@%“wi?mlm




