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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INTERACCION CONCOMITANTE DE FLUCLOXACILINAY PARACETAMOL - RIESGO
POTENCIAL DE ACIDOSIS METABOLICA DE GAP ANIONICO AUMENTADO.

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA'YY 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 Productos para la Salud de Irlanda (HPRA), ha emitido una
informacion de seguridad relacionado al riesgo potencial de acidosis metabélica de aniones
elevados por el uso concomitante de Flucloxacilina y Paracetamol, siguiendo las
recomendaciones hechas por el Comité de Evaluacién de Riesgos de Farmacovigilancia de
la Agencia Europea de Medicamentos (PRAC por sus siglas en inglés, Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee).

Los medicamentos que contienen Flucloxacilina estan indicados para el tratamiento de
infecciones bacterianas especificas.

Acidosis Metabodlica es un trastorno &cido-base que tiende a producir acidemia
(descenso en el pH) por cambios primarios en la concentracién de Bicarbonato (HCO3-).
Acidosis metabdlicas con anién gap elevado o acidosis normoclorémicas: se deben con
mayor frecuencia por ganancia neta de un acido, ya sea endégeno, como en la acidosis
lactica o en la cetoacidosis diabética, o exégeno, como en las intoxicaciones por alcoholes
(metanol, etilenglicol, propilenglicol).?

El PRAC concluyé recientemente una revision del riesgo de acidosis metabélica de aniones
altos (HAGMA) con flucloxacilina y la terapia concomitante de paracetamol. Los
medicamentos que contienen flucloxacilina estan comercializados bajo diversos nombres
comerciales para el tratamiento de infecciones bacterianas especificas.

Evidencia en la literatura y los informes espontaneos limitados parece apoyar la posibilidad
de la aparicién de un tipo especifico de HAGMA (acidosis piroglutamica) en presencia de
flucloxacilina y paracetamol.

Habiendo revisado la evidencia disponible, el PRAC consideré que la informacién del
producto debe actualizarse en consecuencia para reflejar este riesgo.

En la mayoria de los casos, la interaccion es descrita en pacientes tratados con grandes
dosis de paracetamol y después de un largo periodo de administracién y también en altas
dosis de flucloxacilina.

La Autoridad Reguladora de productos para la salud de Irlanda (HPRA), ha establecido
actualizar el prospecto de las caracteristicas del producto (SPC) y el de los medicamentos
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que contienen Flucloxacilina para incluir informacion sobre el riesgo de acidosis metabélica
de aniones altos (HAGMA) y la terapia concomitante de paracetamol.

Situacion en Panama.

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas no se tienen productos
farmacéuticos que contengan Flucloxacilina como principio activo, a lo que el centro de
Farmacovigilancia alerta este riesgo ante la posibilidad de que prescriptores utilicen
alternativas terapéuticas de productos no registrados en Panama.

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

» La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia continuara monitoreando informacién de seguridad que involucre la
interaccion concomitante de Flucloxacilina y Paracetamol, y asi identificar nuevos
riesgos para la salud.

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

Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

» 8Se le recomienda a los profesionales de la salud reportar 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.qob.pa.

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta
nota de seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacion 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 traduccién del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecers el del texto en su idioma de origen.
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