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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

ANTIBIOTICOS BETALACTAMICOS - EVALUACION DEL RIESGO POTENCIAL DE
REACCIONES ADVERSAS CUTANEAS SEVERAS (SCAR).

EL DEPARTAMENTO 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 Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada, Health Canada, ha hecho una
revision del riesgo potencial de Reacciones Adversas Cutaneas Severas (SCAR) con
antibidticos betalactamicos (incluyendo la amoxicilina-acido clavulanico), luego de recibir la
informacion presentada por un fabricante que incluia informes de SCAR en el uso de
Amoxicilina y Acido Clavulanico en Canada.

Los antibiéticos betalactamicos estén autorizados para tratar muchos tipos de infecciones
bacterianas.

El concepto de Reacciones Adversas Cutaneas Graves (SCAR, por sus siglas en inglés)
ha surgido debido a las dificultades que rodean la definicion y el diagnéstico diferencial
de eritema multiforme (EM), sindrome de Stevens-Johnson (SJS) y necrélisis epidérmica
toxica. Pueden ser causados por autoinmunidad y una serie de alérgenos, incluidas
bacterias y virus. Sin embargo, los medicamentos son probablemente la causa mas
comun, particularmente de las reacciones mas severas.?

Resultados de la Revisidon de Sequridad.

Al momento de la revision, Health Canada habia recibido cuarenta y cinco (45) informes
canadienses de reacciones adversas cutaneas severas (SCAR) relacionados con el uso de
antibioticos betalactdmicos. De estos informes, veinte y seis (26) se evaluaron
adicionalmente ya que cumplian los criterios establecidos para esta revision, se encontrd
que diecinueve (19) tenian un posible vinculo entre el uso de antibiéticos betalactamicos y
reacciones adversas cutaneas severas (SCAR), cuatro (4) resultaron ser poco probable que
tengan un vinculo y tres (3) no pudieron evaluarse debido a la falta de informacion.

En una busqueda de la base de datos de reacciones adversas a medicamentos de la
Organizacién Mundial de la Salud encontré 8855 informes de reacciones adversas cutaneas
severas (SCAR) en pacientes tratados con antibidticos beta-lactamicos. Esta revisién
también encontré que hubo informes mas frecuentes de SCAR para la mayoria de los
antibidticos betalactamicos de lo esperado en la poblacion en general.

Esta revision de seguridad también examin la literatura médica y cientifica. Hubo nueve
(9) estudios publicados y setenta y nueve (79) casos reportados de reacciones adversas
cutaneas severas (SCAR) para antibi6ticos beta-lactamicos. La revisién de Health Canada
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de los estudios publicados y los casos respaldaron un posible vinculo entre reacciones
adversas cutaneas severas (SCAR) y el uso de antibiéticos betalactamicos.

Conclusiones de Health Canada.

La revision de Health Canada encontrd una posible relacion entre el uso de antibibticos
betalactamicos y el riesgo de reacciones adversas cutaneas severas (SCAR).

Situacion en Panama.

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia se han recibido notificaciones de reacciones
adversas de antibiéticos betalactamicos tales como Penicilina, Penicilina procainica,
Bencilpenicilina procainica, Cefalotina, Cefotaxima y Ceftriaxona; reportandose reacciones
adversas tales como: diarrea, prurito, rash, urticaria, mareos, debilidad mas no estan
relacionada con el riesgo de reacciones Adversas Cutaneas Graves (SCAR).

Acciones a Ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

» La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia continuara monitoreando informacién de seguridad que involucre
antibidticos betalactamicos y asi identificar nuevos riesgos para la salud.

» Solicitar a los fabricantes la actualizacion de la informacién de seguridad de los
productos que dentro de su formulacion contengan antibiéticos beta-lactamicos, para
incluir el riesgo de reacciones adversas cutaneas severas (SCAR).

» Comunicar este posible riesgo a través de la seccion de notas de seguridad de
medicamentos del sitio web del Ministerio de Salud
(http.//www.minsa.qob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados).

Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

» Mantener la vigilancia de los pacientes que estén bajo tratamiento con antibiético
betalactamicos y la evaluacién del riesgo de Reacciones Adversas Cutineas
Graves.

» Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o
terapéuticas a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono:
512-9404 o al correo electrénico fvigilancia@minsa.qgob.pa.

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta
nota de seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacién a otros profesionales de
la salud y pacientes.

El objetivo de esta nota informativa es difundir informacién 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, prevalecerd el del texto en su idioma de origen.
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