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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _20 9
{de 26 de___oneys  de 2015)

Por medio de la cual se ordena incluir informacion de seguridad a los medicamantos gue
contienen como Principio Activo a los Antagonistas del Receptor 5-HT3

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
&h uso de sus facultades legalas,

CONSIDERANDOQ:

Que la Health Canada publicéd informacion de seguridad sobre el Sindrome de la Serotoning
después de completar una revision de los antagonistas del receptor 5-HT3,

Que el sindrome de serotonina se produce cuando la seroloning se acumula en gl CUErpo a nivelas
altos, esto puede ocurrir cuando los medicamentos bloquean la quimica de las células que entran,
El sindrome se caracieriza por:

Estado mental allerado, por ejemplo, confusitn, agitacién, inquietud ¥ emocidn
Disfuncion autondmica, por ejemplo, taquicardia, sudoracian, temblores, hipertension e
hipertermia

» [Excitacion neuromuscular, por ejemplo, hipemreflexia, temblor

Que en algunos casos, el sindrome de la serotonina pueds conducir a la pérdida del conocimienta,
ooma v la muerte,

Que al igual que con otros agentes serctoninergicos, el sindrome de la serotoning, &8 una afeccion
potenciaimente mertal, puede ocurrir con antagonista de los raceptores 5-HT3 de tratamiento
antiemetico cuando se administra en combinacién con otros agentes que pueden afectar &l sislema
neurotransmisor serotonérgico (incluyendo triptancs, los inhibidores selectivos de la recaptacion de
seroionina {ISRS3) e inhibidores de la recaptacién de serotonina y noradrenalina (IRSN), litio,
sibutramina, fentanilo y sus andlogos, dextrometorfano, tramadol, tapentadol, meperidina, metadona
y pentazocina o Hierba de San Juan (Hypericum perforatum), y con farmacos que afectan al
metabolisme de la seroloning (como IMADS) y azul de metileno,

Qe para detectar la aparician de sindrome serotoninérgico, los pacientes deben ser monitorizados,
especialmente con el usu concomitante de antagonista de ios receptores 5-HT3 de tratamiento
anliemético y ofros farmacos serotoninérgicos. Si se presentan sintomas del sindrome de la

- serotonina, dejar de utilizar el antagonista de los receptores 5-HT3 de tratamiento antiemético e
iniciar un tratamiento de soporte. Los pacientes deben ser informados del aumento del riesgo de
sindrome serotoninérgico, sobre tode cuando el antagonista de los receplores 5-HT3 de tratamiento
antiemético se uliliza de forma concomitante con otros fArmacos serctoninérgicos.

Que la Administracion de Produclos Terapéuticos (TGA) de Auslralia ha publicado previamente un
articule sobre el sindrome de la serotonina, incluyendo la informacién sobre el diagndstico vy el
tratamiento de esta condicldn potencialmente moral.

Due la TGA esta trabajando con los fabricantes de los diferentes antagonistas del receptor 5-HT3
para actualizar la informacion del producte (IP) en relacion con el riesge de sindrome
saerotoningrgico. Algunos fabricantes ya Incluyen esta informacion en su IP.

Que la informacién del products actualizade contiene una nueva medida de precaucion y la
informacién sobre las interacciones entre medicamenlos, informando que e sindrome de la
serotonina se ha descrilo tras el uso de antagonislas del receptor 5-HT3 cuando se ufiliza da farma
concomitante con ofros fAmacos serotoninérgicos, incluyends inhibidores selectivos de la
recaplacion de serctonina (ISRS) e inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina y
noradrenalina {IRSM).

Que si el tratamiento concomitante con un antagonista del receplor 5-HT3 y otros famacos
sercloninérgicos esta justificado clinicamente, se recomienda que al paciente v los cuidadores se las
notifique sobre esta cuastion y que se lleve a cabe la observacion adecuada.

Que le corresponde al Ministerio de Salud velar por |a calidad, segunidad v eficacia de los productos
farmacéulicos gue se comarcializan en el taritorio nacional,
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Continuacién Resolucidn N°_ga¢ de 24 de _ onemo de 2015,

RESUELVE;

ARTICULO PRIMERO: Ordenar a los laboratorios fabricantes incluir en la monografia & inserto de
los productos que contienen en su formulacién antagonistas del receptor 5-HT3, Io siguiente;

Advertencias y precauciones:;

El sindrome de la seroloning, es una afeccién potencialmente mortal, puede ocurrir con
antagonista de los receptores 5-HT3 de tratamiento antiemético cuando se administra en
combinacion con ofros agentes que pueden afectar el sistema neurctransmisar
serolonsrgice (incluyendo triptanos, los inhibidores selectivos de la recaptacidn de
serotonina (ISRS}) e inhibidores de la recaptacion de serctonina y noradrenalina (IRSN),
litio, sibutramina, fentanilo y sus andlogos, dextrometorfano, iramadol, tapentadol,
meperidina, metadona y pentazocina o Hierba de San Juan {Hypericum parfaratum), ¥
con farmacos que afectan al metabolismo de la serotonina {como IMADS) v azul de
metileno,

Para detectar la aparicién de sindrome serctoninérgico, los pacientes deben ser
monitorizados, espacialments con el uso concomitante de antagonista de los receptores 5-
HT3 de tralamiento antiemético y olros farmacos seroloninérgicos. Si se presentan
sintomas del sindrome de la serofonina, dejar de utilizar el antagonista de los receplores
5-HT3 de lralamiento antiemético e iniciar un tratamiente de soporte. Los pacientes deben
sar informados del aumente del riesgo de sindrome seraloningrgico, sobre todo cuando el
anrtagonista de los receptores 5-HT3 de tralamienta antieméticn ze utiiza de forma
concomilante con ofros fArmacos serotoninérgicos.

ARTICULO SEGUNDO: Esta medida aplica tanto para los productos de marca como genéricos que
pertenecen a la clasificacién farmacologica de Antagonistas del Receptor 5-HT3.

ARTICULO TERCERO: Se ctorga un plazo de seis meses para la adecuacién de la monografia e
inserto con las madificaciones descritas en e arliculo primero en los productos que pertenecen a la
Clasificacion terapéulica de Antagoniztas del Receptor 5HT3. Las modificaciones deben ser
presentadas a la Seccién de Modificaciones al Regisiro Sanitario.

ARTICULO CUARTO: Esta resolucién rige a partir de su publicacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Lay 66 de 10 de noviembre de 1947

Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decrelo Ejecutivo
Decreto Ejecutiva 175 de 12 de julio de 2001

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,
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