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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RIESGO DE DISFUNCION HEPATICA E ICTERICIA ASOCIADAS A MEMANTINA

El hidroclcruro de memantina es utilizado para prevenir la progresion de los sintomas de demencia en
pacientes con Alzheimer moderado a grave.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA
Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD DANDOLE SEGUIMIENTO A LA INFORMACION DE
SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA
SIGUIENTE INFORMACION:

El Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar y la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos
Médicos de Japon, anuncid que es necesaria la revision del inserto o prospecto de los productos que
contienen hidrocloruro de memantina, ya que se han reportado casos de disfuncion hepatica e ictericia
en pacientes japoneses tratados con este medicamento.

Basados en la opinion de los expertos y la evidencia disponible, el Ministerio de Salud y la Agencia de
Productos Farmacéuticos de Japon recomendaron el siguiente texto, el cual debe ser adjuntado en la
seccion de reacciones adversas:

“Disfuncion hepatica y/o ictericia: Se ha reportado casos de disfuncion hepatica y/o ictericia con
elevacion de la aspartato aminotransferasa, alanina aminotransferasa, fosfatasa alcalina y bilirrubina.
Los pacientes deberan ser cuidadosamente monitoreados. Si se observa alguna anomalia, este farmaco
debe suspenderse y se deben tomar medidas apropiadas”.

Situacion en Panama: Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran
registrados 11 productos farmacéuticos que contienen memantina como principio activo (Cuadro N°1).

Cuadro N°1. Medicamentos registrados con memantina en Panama

Nombre comercial Registro Sanitario Fabricante
o 65149 '
Eutebrol 10 mg Comprimidos Exp. 17/01/2018 Monte Verde, S. A. de Argentina
g 83799 :
Eutebrol 20 mg Comprimidos Exp. 08/04/2018 Monte Verde, S. A. de Argentina
T D e A 83552 Roemmers, S. A. de Uruguay; Titular: Roemmers de Centro
el Exp. 19/02/2018 América, S. A. de Guatemala.
Cordure 10 mg  Tabletas 83496 : :
Sacubioriis Exp. 04/02/2018 Laboratorios Bussie, S. A. de Colombia
Procaps Timantil 5 mg Capsulas 85592 ;
Blafdas Exp. 11/10/2018 Procaps, S. A. de Colombia
Procaps Timantil 10 mg Capsulas 85593 L d
Blandas Exp. 11/10/2018 P e el el
Memikare 10 mg Tabletas 86168 . - .
Bachbloras Exp. 08/01/2019 Dr. Reddy’s Laboratories LTD., de India
Memanteg 10 mg TG Tabletas 87629 “upe :
Fovibiotks Exp. 18/07/2019 Tecnoquimica, S. A. de Colombia
Mimetix 10 mg Comprimidos 88298 i . y
Rewibisios Exp. 09/10/2019 Laboratorios Recalcine, S. A. de Chile
y o Rottendore Pharma GmbH., de Alemania; Acond. Prim: Merz
Akatinol 10 mg Comprimidos ooz Pharma GmbH & Co. KGaA de Alemania; Titular: Merz
Recubiertos Exp. 03/12/2019 : -
Pharmaceuticals GmbH de Alemania
Mardewel 10 mg Comprimidos Sanofi-Aventis de Colombia, S. A. de Colombia; Titular:
Recubiertos Winthrop Pharmaceurticals de Colombia, S. A. de Colombia.

Fuente: Base de datos del Departamento de Registro Sanitario y otros Productos para la Salud Humana. Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas. 27/07/2015.

A la fecha, el Centro Nacional de Farmacovigilancia no ha recibido notificaciones de sospechas de
reacciones adversas asociadas a memantina.
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Acciones a ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
% Solicitar a los laboratorios fabricantes de los productos que contienen memantina como
principio activo, la inclusion de esta informacién de seguridad en las monografias e insertos.

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

Recomendaciones:
% Los medicos deberan estar vigilantes ante las manifestaciones clinicas de insuficiencia hepatica.

*» Los cuidadores deberan consultar al médico ante la aparicion de color turbio en fa orina, piel y
conjuntivas amarillas, hinchazon del abdomen o disminucion del gasto urinario.

% Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a
medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigifancia. Telefax: 512-9404 o al correo elecirénico
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 sanitarios y pacientes.

Fuentes Bibliograficas:
1.  hitp:/;Iwww.who.int/medicines/publications/Pharm _Newsletter?2 2015.pdf

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, prevalecera el del texto en su
idioma de origen.
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Teléfonos: (507) 512-9404/9162

Facsimil: 512-9196 - Correo electronico: fvigilancia@minsa.gob.pa
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