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REPUBLICA DE PANAMA

MINISTERIO DE SALUD;,

RESOLUCION No, /s
De_ de . i de2015)

‘Por la cual se estahlece nuevas disposiciones de seguridad para los productos que contignen el principio
activo LEFLUNOMIDA"

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS,
En uso de sus facultades legales v, _
CONSIDERANDO: L

Que los productos comerciaies cue contengan como principio activo a la leflunomida estén contraindicedos en
mueres embarazadas o mujeres en edad fértil quienes no estén utllizando métodos anticonceptivos confiables
durante el ratamiento, por lo que se sugiere medidas para minimizar ¢l riesgo de courrencia de anormalidades
en el feto,

Que las mujeres en edad fértil deben ulilizar medidas anticonceptivas eficaces durante el tratarmenta y hasta 2
ahos después def misme o hasta 11 dlas después del tratamiento como medida para minimizar el nesgo de
oturrencia de anarmalidades en el feto,

Que unz de estas medidas es informar a los pacientes de los resgos que puede generar la ingesta de
productos, con estos principlos astives, en mujeres embarazadas o que piensan quedar embarazadas

Cue se dede educar al consumidor sobre los efectos que producer los medicamentos para que los utilice en
forma racional,

Gue er la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentran regislrados tres {3)
productes nue contiene comeo principio activo  Lefunomida. Hasta fa fecha en ef Cenlro Magional de
Farmacovigiancia {CNFY) se han recibldo 3 reportes de sospechas de reacciones adversas presentadas por
¢l uso de Leflunomida y en la cual, dos de las notficaciones reporian embarazo durante el tratamianta,

Que el articulo 175 de fa Ley No.1 def 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y otres productos para
ta salud humana sefiala que sin perjuicio de las facultades de sancion establecidas, la Autoridad de Salud
esta autorizads para diclar las medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar Iz vida, la
salud, la integridad fisica y demas intereses de los consumidores.,

Que le corresponde 2l Ministerio de Salud velar por la calidad, seqguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos que se comercializan en le territorio nacional .

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Instaurar la uilizacian de un formulario de consentimiento informade para los
pacientes femeninos que utificen productos comerciales que conlengan como principio  active
leflunomida.

ARTICULO SEGUNDO: Instaurar fa utilizacién de un formulario de consentimiento informado para los
pacientes masculinos que utilicen productos comerciales que contengan comao principio  activo
iefiunomida,

ARTICULO TERCERO: Ordenar a los laboratorios fabricantes y a las agencias distibuidoras, proveer un
formulanio de consentimiento informado a los médicas tratantes,

ARTICULO CUARTO: Los dates que debe contener ef formulario de consentimiento informadao son los
siguientes:

a) Breve descripcion del problema relacionado al principio activo de! producto comargial que usted
distribuye o fabrica,

b} Breves precaucionas a tomar.

¢} La siguente frase. "Estoy dispuesto (a) a recibir €l tratamiento con { nombre comercial) y acepto
los riesgos y medidas de precaucidn invelucradas que me han sido expficadas en su totaidad” o
frase parecids.

d} Nombre del pacienta.

e} Firma de gceplacion del paciente.

f}  Si el paciente es menor de edad nombre y firma de la persona responsable,
g} Nombre del médico,

hj Fecha de la cta médica (en donde se le prescribe v explican los fesgos).
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