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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No.

De 30 _ de diciu e de 2014)

“Per la cual se establecen nuevas disposiciones de seguridad para la comercializacisn de los
productos que contienen el principio active CARVEDILOL”

LA DIRECTORA NACICNAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales vy,

CONSIDERANDO:

Gue el Sindrome de Stevens-Johnson y Necrdlisis Epidérmica Téxica {SJS y TEM siglas en inglés) son
reacciones mucocutaneas raras, agudas y graves que se caracteriza por la aparicion de vesiculas y
desprendimientos de epidermis ocasionado por la necrosis de esla capa, sin que haya una Inflamacién
notable de la dermis. Las siglas 848 se usan ahora pars designar aquellos casos en gue las vesiculas
aparecen sobre maculas purpiricas v oscuras, de tal manera que el porcentaje total final del drea
corporal afectada por vesiculas y desprendimiento es menor del 10%. Las siglas SJS y TEN se aplican
juntas a casos en que el desprendimiento es de 10 al 30% y TEN se utiliza para denotar los casos en
que el desprendimianto es mayor del 30%.

Que el Carvedilol es un agente bloqueante de los receptores adrenérgicos alfa y beta que tiene como
indicaciones terapéuticas la hipertension arterial esencial, enfermedad cardiaca coronaria, insuficiencia
cardiaca crdnica estable vy sintomatica,

Que el Laboratoric Hoffmann-La Roche, S.A. {(Roche) han dado a conocer a través de un comunicado a
los profesionales de la salud una actualizacidn de sequridad de la informacion para prescribir de su
producto comercial el cual contiene Carvedilol en referendia a que han recibido reportes de muy raras
reacciones adversas cutdneas graves, coma la Necrdlisis Epidérmica Téxica y el Sindrome Stevens-

Johnson, razdn por la cual el tratamiento con este producto debe descontinuarse permanentemente si
estas reacciones son atribuibles al mismo.

Que en este comunicado informan que durante 24 afios de vigilancia posi-comercializacion (exposicion
acumulativa de 32 millones de pacientes), casos muy raros de reaccicnes adversas cutineas graves se
han reportado con el Carvedilol en la base de datos de seqguridad de la compafiia. El andlisis de estos
casos identificd un caso en la literatura con un cvento fatal de TEW gue probablements estaba
relacionado causalmente al tratamiento con Carvedilol y un segundo caso que reporié SJS que
posiblemente estaba relacionada con el tratamiento con Carvedilol,

Clue segin la base de datos de la Direccién Macional de Farmacia v Drogas en el pais se encusniran
registrados 26 productos con este principio active v en la actualidad el ecentro Macional de
Farmacowigilancia no ha recibido notificaciones de sospechas de reaccidn adversa en la que se vincule
al Carvedilol.

Cue el articula 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y otros productos
para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las facultades de sancion establecidas, la Autoridad
de Salud esta autorizada para diclar las medidas provisionales ¢ preventivas necesarias para garantizar
la vida, la salud, [a integridad fisica y demas intereses de los consumidores.

Que le corresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia de las productos
farmacéuticos que se comercializan en el territorio nacional,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMEROC: Ordenar a los titulares y empresas que fabrican, distribuyen yo comercializan,
en el teritorio nacional, productos comerciales que contienen en su formulacidn el principio aclive
Carvedilol que deben realizar las siguientes modificaciones a la informacion para prescribir, monografia
& inserto;

= Seccitn de Advertencias y Precauciones de Uso:!

o Durante el tratamiento con Carvedilol pueden presentarse casos muy raros de reacciones

adversas cutaneas graves, como Mecrolisis Epidérmica Taxica (NET) y el Sindrome
Stevens-Johnson (S5J).

o En pacientes que sufran reacciones adversas cutaneas graves posiblemente atribuibles al
Carvedilol, se suspenderd su administracion permanentemente.

Cf FIEL COPIA DE SU ORGEINAL
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{Continuacién de la Resolucién No. £4-3 de 3o de diciewpye.  de2014)

+ Seccidn de Reacciones Adversas;

o Trastomos de la Piel y del Tejido Subcutaneo: Reacciones adversas cutaneas graves
{Necrilisis Epidérmica Téxica, Sindrome Stevens Johnson)

ARTICULC SEGUNDO: Si alguno de los productos registrados con Carvedilol ya tiene en la

Informacion para Prescribir, Monografia e Inserto la informacion solicitada o similar no deberan
raalizar dicha modificacian,

ARTICULO TERCERO: Esta medidas, aplican tanto para los medicamentos innovadores como a
genéricos que contengan como principio activo el Carvedilol.

ARTICULO CUARTO: Esta disposicion se aplica tanto a los productos ya registrados, a los
productos en proceso de registro sanitario, productos en proceso de renovacicn de registro sanilario
¥ a todas las nuevas solicitudes de registro sanitario de productos que contengan Carvedilol.

ARTICULO QUINTO: Comunicar a los titulares v empresas que fabrican, distribuyen y/o comercializan
productos con Carvedilol, que se olorga un plazo de seis (6) meses a partir de la publicacion de la
presente Resolucidn, para presentar a la Seccidn de Maodificaciones del Departaments de Registro
Sanitario, las modificaciones descritas en el articulo primero de esta Resalucidn.

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucién rige a partir de su publicacion en Gaceta Oficial.

FUNDAMENTC DE DERECHO: Ley 65 de 10 de noviembre de 1947,
Ley 1 de 10 de enero de 2001.
Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001,
Decreto Ejecutivo 147 de 26 de febrero de 2010.
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