im/ir’ho (ERREPRRA

Instiuio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos.

PRINCIPIO(S)

CONSOLIDADO GESTION DE INFORMACION DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

ALERTA

COMUNICADOS

CONCEPTO SEMPB* DE LA COMISION REVISORA

ACTIVOS (S

1 ACETAMINOFEN

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm363

USUARIOS Y CUIDADORES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
seguridad/Acetaminofenl.pdf

041.htm

PROFESIONALES:
https://www.invima.gov.co/images/p

df/farmacovigilancia_alertas/info-
seguridad/Acetaminofen%20Prof..p
df

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision
Revisora acusa recibo de la informacién presentada para los
productos con principio activo acetaminofén y se tendra en
cuenta para la revision que se hara sobre el balance de
seguridad y eficacia para las concentraciones aprobadas de
dicho principio activo.

Acta 45 de 2013

ACETAMINOFEN Y
OPIOIDES

INFORME DE SEGURIDAD DEL FONDO
NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

N.A

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision
Revisora recomienda llamar a Revision de Oficio a todos
los productos que contengan la combinacion de
acetaminofén y opiodes con el fin de evaluar la pertinencia
de la seguridad y eficacia con las concentraciones
actuales.

Igualmente se solicita al Grupo de Programas Especiales —
Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién
Revisora hacer una revisién global sobre el estado actual del
arte relacionado con el uso del acetaminofén en cuanto a su
potencial de toxicidad y evaluar la conveniencia de los
esquemas posolégicos establecidos.

Acta 43 de 2013

ACETATO DE
CIPROTERONA
ETINILESTRADIOL

http://ansm.sante.fr/S-informer/Actualite/Pour-
la-
securite-des-patientes-I-ANSM-engage-une-
procedure-de-suspension-de-l-AMM-de-
Diane-35-et-de-ses-generiques-Communique

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl
=pages/news_and_events/news/2013/01/new
s_detail_001703.jsp&mid=WC0b01ac058004d
5cl

USUARIOS Y CUIDADORES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
sequridad/DIANE%2035%20Y%20
SUS%20GENERICOS.pdf

PROFESIONALES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
seguridad/Acetato%20de%20Cipro
terona%20%E2%80%93%20Etinil
estradiol.pdf

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision
Revisora con base en el informe de seguridad allegado por

el Grupo de Farmacovigilancia, recomienda llamar a revisién
de oficio a todos los productos que contengan la asociacion
de ciproterona acetato mas etinilestradiol en el sentido de
insistir en la informacién al médico y al usuario en lo
referente a los efectos adversos de tipo tromboembodlicos y
sus riesgos potencialmente fatales, asi como enfatizar sobre
las indicaciones aprobadas para este medicamento son:
“Tratamiento del acné tipo conglobata refractario a otros
tipos de tratamientos, androgénesis severa previamente
diagnosticada en la mujer. Sindrome de ovario poliquistico”,
y definir el plan de gestién de riesgos.

Asi mismo, se recomienda a farmacovigilancia hacer una
revision y actualizaciéon de datos sobre efectos adversos
sobre ciproterona y etinil estradiol (en asociacién y por

Acta 05 de 2013
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ACIDO N ACETIL
4. ASPARTIL
GLUTAMICO

GRUPO REGISTROS SANITARIOS

N.A

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién
Revisora acusa recibo de la informacién sobre el principio
activo Acido N Acetil Aspartil Glutamico (sal sédica). Sin
embargo, teniendo en cuenta que se trata de un producto
gue se encuentra clasificado como Clase C, el embarazo no
es una contraindicacién absoluta sino una precaucion.
Adicionalmente, teniendo en cuenta el uso del medicamento
no se considera pertinente el llamado a revisién de oficio.

Acta 36 de 2013

ACIDO NICOTINICO/
LAROPIPRANT

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/docu

USUARIOS Y CUIDADORES:

https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
seguridad/Acido%20Nicotinico-

ment

library/Referrals_document/Tredaptive 20/Re

commendation_provided by Pharmacovigilan

Laropiprant.pdf

ce_ Risk Assessment Committee/WC500137

124.pdf

PROFESIONALES:

https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
seguridad/Acido%20Nicotinico.pdf

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision
Revisora recomienda llamar a revision de oficio a los
productos que tengan en su composicion Laropiprant y
acido nicotinico con el objetivo de evaluar nuevamente el
balance riesgo beneficio de esta asociacién en razén de las
alertas emitidas

Acta 05 de 2013

6. | ACIDO VALPROICO

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm261

543.htm

N.A

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision
Revisora recomienda llamar a revision de oficio a los
productos con principio activo Acido Valproico, Divalproato
de Sodio y Valproato de Magnesio, para incluir la siguiente
informacion en contraindicaciones, precauciones Yy
advertencias:

Estéa contraindicado para el manejo de la migrafia durante el
embarazo y la lactancia (clasificacion X). En el manejo del
trastorno bipolar y la epilepsia durante el embarazo, se
recomienda utilizarlo solamente si el médico considera que
el medicamento es esencial para el control de la patologia y
donde otras alternativas terapéuticas son infectivas o estan
contraindicadas (clasificaciéon D).

Lo anterior, teniendo en cuenta la alerta de seguridad
emitida por la FDA vy los andlisis realizados por el grupo de
Farmacovigilancia del INVIMA.

Acta 53 de 2013
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Revisada la documentaciéon allegada, la Sala Especializada
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm261 de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision

£ ACIDO VALPROICO 543.htm N-A Revisora aplaza la emision de éste concepto por cuanto Acta 36 de 2013

requiere de mayor estudio.
. https://www.invima.gov.co/images/
8. AGOMELATINA Et;]pé/r:mg}?:;ﬁbqn%bunk{gg?%/qg3]9 ps/dsu/dac pdf/farmacovigilancia_alertas/info- | N.A N.A
- seguridad/Agomelatina.pdf

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision
Revisora recomienda llamar a revision de oficio a los
medicamentos gue contengan Alopurinol en el sentido que
se incluya en contraindicaciones y advertencias:

L ) | Se ha reportado una alta incidencia de toxidermia grave
http://ansm.sante.fr/S- https://www.invima.gov.co/images/p | incluyendo sindrome de Lyell, sindrome de Stevens-
informer/Actualite/Allopurinol- df/farmacovigilancia_alertas/info- Johnson y sindrome de hipersensibilidad a medicamentos

9. | ALOPURINOL et-risques-de-survenue-d-atteintes-cutanees- | Seduridad/Alopurinol.pdf (DRESS) que ocurre dos meses posteriores al inicio del Acta 19 de 2013
graves-rappels-des-precautions-d-emploi-et- medicamento.
des-regles-de-bon-usage-Point-d-information
| En caso de evidenciar reacciones de hipersensibilidad al
medicamento se debe suspender su administracion.
| Si la hiperuricemia es asintomatica no amerita tratamiento
medicamentoso.
http://www.micromedexsolutions.com/microme
dex2/ Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
librarian/ND_T/evidencexpert/ND_PR/evidenc de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién
expert/CS/D38D89/ND_AppProduct/evidence Revisora considera que se debe llamar a revision de oficio
xpert/DUPLICATIONSHIELDSYNC/5B6FAQ/N todos los medicamentos que contengan el principio activo
10. | ALPRAZOLAM D_PGlevidencexpert/ND_B/evidencexpert/ND | hitps:/www.invima.gov.co/images/ | giprazolam, en el sentidg de inclui? en Agvertgncias, la | Acta 25 de 2013
P/evidencexpert/PFActionld/evidencexpert.In | Rdf/farmacovigilancia_alertas/info- | sjguiente informacion: “Puede generar dependencia fisica y /
termediateToDocumentLink?docld=783&cont | seguridad/Alprazolam.pdf o psicolégica, y sindrome de abstinencia, luego de la
entSetld=134&title=ALPRAZOLAM&servicesT interrupcién abrupta de la personas dependientes”.
itte=ALPRAZOLAM&topicld=overviewSection
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http://web?2.redcimlac.org/index.php?option=c
ANTICONCEPTIVOS | S SonlenEewcariceb =i amiconcenl | hps s vima goucolmagesi
11 HORMONALES ' — e - iy armacovigllancia_alertas/inio- N.A N.A
COMBINADOS de-la-revision-del-riesgo-de- sequridad/comunicado%20para%:20
tromboembolismo-venoso&catid=5:alertas- publicar%20anticonceptivos.pdf
sanitarias&ltemid=40
Revisada la documentaciéon allegada, la Sala Especializada
https:/www.invima.qov.cofimages/ de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién
. - e n Revisora considera que se deben llamar a revisién de oficio
12. | AZITROMICINA gtztg./ritm ida.qov/Drugs/DiuaSafetviucma4l ggf/ L?{g%?g;;ggmgiaalzrftay info- los medicamentos que contengan Azitromicina en el sentido | Acta 25 de 2013
= - - de incluir en Advertencias:
“Prolongacion del intervalo QT y riesgo de arritmias
potencialmente fatales”.
Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision
Revisora informa al interesado que los productos con principio
http://www.mhra.gov.uk/Publications/Safetywa activo ya se recomendaron llamar a Revision de Oficio
13. | CALCITONINA rnings/DrugAlerts/CON257641 N.A mediante Acta No. 48 de 2012, numeral 3.6.5. Asimismo, Acta 43 de 2013
solicita al Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos informar en  qué
estado se encuentra este llamado a revisién de oficio.
Rodriguez D, M Bustacara, A Pinilla, L Henao.
Coledocolitiasis y colangitis como https://www.invima.gov.co/images/
14. | CEFTRIAXONA complicacion del uso de ceftriaxona en nifios: pdf/farmacovigilancia_alertas/info- | N.A N.A
reporte de caso, Rev infectio. 2012; seguridad/Ceftriaxona.pdf
16(3):187-190.
https://www.invima.gov.co/images/
bi 61 d di 105, G d pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
ireccién de medicamentos, Grupo de sequridad/CENALESS pdf
15. | CENALESS Fitoterapeuticos y Grupo de farmacovigilancia N.A N.A
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16.

CILOSTAZOL

http://www.aemps.gob.es/informa/notasinform
ativas/
medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI

-MUH_FV_08-2013-cilostazol.htm

https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
seguridad/Cilostazol.pdf

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comisién
Revisora recomienda llamar a revision de oficio todos los
productos con principio activo Cilostazol con el fin de
ajustarse a:

Restringir la indicacién del Cilostazol solamente como
coadyuvante en el alivio sintomatico de la claudicacion
intermitente en los casos en que los cambios en estilos de
vida y otras intervenciones no han producido resultados
adecuados.

|Dentro de las precauciones del producto incluir que la
decision de iniciar el tratamiento deberan adoptarla médicos
con experiencia en el manejo de la arteriopatia periférica,
evaluando el beneficio a los tres meses y suspendiendo el
tratamiento si no se observa un beneficio clinicamente
relevante.

| Dentro de las precauciones del producto incluir que en los
pacientes que utilizan medicamentos inhibidores potentes
del CYP3A4 o CYP2C19 es aconsejable reducir la dosis de
Cilostazol a 50 mg dos veces al dia.

| Dentro de las precauciones del producto incluir que si se
utiliza el medicamento en pacientes con riesgo de base de
angina de pecho, se debe realizar una vigilancia estrecha
durante el tratamiento.

| Incluir como contraindicaciéon los pacientes con angina
inestable, o que han tenido infarto de miocardio o
intervencion coronaria en los Ultimos seis meses, o aquellos
con antecedentes de taquiarritmia severa.

Acta 36 de 2013

17.

CIMETIDINA

http://web2.redcimlac.org/index.php?option=c

https://www.invima.gov.co/images/

om_content&view=article&id=418:anmat-
recomienda-no-utilizar-el-ifa-cimetidina-
procedente-de-una-empresa-china

pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
sequridad/CIMETIDINA-
PROFESIONALES.pdf

N.A

N.A
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Revisada la documentaciéon allegada, la Sala Especializada
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm340 de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision
18. | CINACALCET 551.htmhttp://v\_ANw.fda.qov/Safetv/MedWatch_l NA Revisora recomlenda Ilamar_ a revision dej oficio a los Acta 19 de 2013
Safetylnformation/SafetyAlertsforHumanMedic productos que incluyen el principio activo Cinacalcet enel | ——————
alProducts/ucm200850.htm sentido de incluir en las Contraindicaciones advertencias:
Menores de 18 afios.
https://www.invima.gov.co/images/pdf/farmaco hgsfs://www.in\(ilma.qov.l(:orf(imﬁq?s/
19. CINACALCET vigilancia_alertas/info- pdi/farmacovigllancia_alertas/inio- N.A N.A
sequridad/CINACALCET profesionales.pdf | S€quridad/CINACALCET profesio
nales.pdf
Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision
Revisora con base en el informe de seguridad allegado por
el Grupo de Farmacovigilancia recomienda llamar a revision
hitos:/f o i / de oficio a los medicamentos que contengan DABIGATRAN
i http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm332 DS:TWWW.IMVIMA.JOV.CONIMAJES/ | para que se actualize la informacién del producto con
20. | DABIGATRAN 912 htm g g d v pdf/farmacovigilancia_alertas/info- | respecto a la contraindicacion de su uso en pacientes con | Acta 05 de 2013
= sequridad/ACTUALIZACION%20D | prétesis valvulares cardiacas mecanicas debido al riesgo de
E%20SEGURIDAD%20DABIGAT | eventos tromboembdlicos mayores. Asi mismo debe
RAN.ndf precisar en la indicacion aprobada a pacientes que no
=AR.Dd tengan protesis valvulares cardiacas mecanicas.
ACIENTES Y CUIDADORES:
https://www.invima.gov.co/images/p
df/farmacovigilancia_alertas/info-
-, sequridad/dabigatran_usuarios.pdf
http://www.tga.gov.au/safety/alerts-medicine- gur = USUanos.p
< dabigatran-111005.htm
21. | DABIGATRAN http://www.tga.gov.au/safety/alerts-medicine- N.A N.A
dabigatran-130208.htm PROFESIONALES: )
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
sequridad/ACTUALIZACION%20D
E%20SEGURIDAD%20DABIGAT
RAN.pdf
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetyln | https://www.invima.gov.co/images/
22. DEFERASIROX formation/SafetyAlertsforHumanMedicalProdu | pdf/farmacovigilancia_alertas/info- | N.A N.A
cts/ucm200850.htm sequridad/DEFERAZIROX.pdf
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http://hc-sc.gc.ca/dhp-
mps/alt formats/pdf/medeff/advisories- https://www.invima.gov.co/images/
23. DENOSUMAB avis/prof/ 2012/prolia_hpc-cps-eng.pdf pdf/farmacovigilancia_alertas/info- | N.A N.A
http://mww.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Dru | seguridad/denosumab.pdf
gSafetyUpdate/CON1995
it/ N Wh y y https://www.invima.gov.co/images/p
D.//WWW.mNra.gov.uk/nome/groups/comms- | df/farmacovigilancia_alertas/info-
24, [E)ETSI%%?(I)_UCONATO ic/documents/websiteresources/con228790.pd sequridad/EgﬂBOGLUCONATo%z N.A N.A
f ODE%20SODIO.pdf
] ) . Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
Ettp.//\MNw.em_a.europa.eu/emallnde>_<.|s_p?curl de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision
=pages/medicines/human/referrals/Fibrinogen Revisora considera que la informacion presentada en el
25. FIBRINOGENO containing_solutions for_sealant authorised N.A %zcugsggigt;"egg?nobr);%OeSStzn?eC#ggaeer;nizrr;?;%ri?nf;m;a?g Acta 14 de 2013
for_administration_by spray application/hum i ; :

- - prescribir), por lo tanto no se considera necesario que esta
an_referral 000329.jsp&mid=WCO0b01ac0580 informacién sea incluida directamente en la etiqueta de los
5C516f productos.

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision
Revisora recomienda llamar a Revision de Oficio al producto
. . Flolan inyectable 1.5 mg, con registro sanitario 2012M-
26. ggngRoo STENOL :‘;gjpléIhgs:g;xga;?}ggi";;gg;’;egﬁggfgt N.A 0001102-R1, expediente 19919673, con el fin de aclarar los | Acta 43 de 2013
- aspectos relacionados con la alerta sanitaria publicada en la
pagina web Health Canadéa con fecha 324 de abril de 2013
presentada, en cuanto a las particulas en los preparados del
producto.
Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién
Revisora recomienda llamar a revision de oficio a los
titulares de los registros sanitarios cuyos medicamentos
contengan el principio activo Fingolimod, en el sentido de
) o ) incluir en las contraindicaciones y advertencias lo siguiente:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinform | https://www.invima.gov.co/images/p | “Historia reciente de infarto de miocardio (dentro de los 6
27. FINGOLIMOD ativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2 | df/farmacovigilancia alertas/info- meses), angina inestable, Accidente Cerebro Vascular Acta 14 de 2013
013/NI-MUH_FV_01-2013-gilenya.htm seguridad/Fingolimod.pdf Falla cardiaca descomper;sada (clase Il / V), Bloquec;
Auriculo- ventricular, Prolongacion del intervalo QT, Uso
concomitante con antiarritmicos clases IA y III”.
Y la necesidad de monitorizacion estrecha del paciente
especialmente luego de la primera dosis o en pacientes que
han interrumpido el tratamiento.
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PACIENTES Y CUIDADORES:
https://www.invima.gov.co/images/ . » o
pdfffarmacovigilancia_alertas/info- Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
sequridad/Pacientes FLUOROQU de Mgdicc?m"entos y Prpdgctgs F.~:fi_o|_c’)gicosd della Cogﬂsién
: fda. D recomienda llamar a revision de oficio a todos los productos
28. | FLUOROQUINOLONA ggg /r:;/;/nww fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm365 :DNRO(I)_FOENS’TSNEI_ES' con principio a_ctlvo Flu_oroqumolonas para que |n_c|u_yan en | Acta 48 de 2013
E— : sus Advertencias el riesgo de neuropatia periférica de
https://www.invima.gov.co/images/ | acuerdo a la alerta emitida el 15 de agosto de 2013 por la
pdf/farmacovigilancia_alertas/info- | FDA.
seguridad/profesionales FLUORQ
UINOLONAS.pdf
Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision
http://www.aemps.qob.esfinforma/notasinform Revisora recomienda llamar a revisién de oficio a todos los
29. | ALMIDON ativas/medicamentosUsoHumanolsequridad/2 | N.A fle e sean retiados del mercado teniendo en cuenta o | Acta45 de 2013
013/NI-MUH FV 18-2013-hidroxietil.htm balance riesgo/beneficio desfavorable relacionado con el
incremento de la morbilidad y mortalidad con estos
productos.
. ; _alert. Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
30. | IDEBENONA ?;g]pgrzs:tsr/‘f\:gasncé;ga%s/;gsgzgeggg 2'&? N.A de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision | Acta 19 de 2013
- Revisora acusa recibo de la informacion allegada.
ENS&%E%EES DE Revisadg la documentacién allega_da, Ig Sala Especiali_za}da
PROTONES ge Medlcamentos y I_DbrodugtoslBlo_Iéfglcos g[e la Cbom|5||c'>n
. evisora acusa recibo de la informacion sobre los
31. I(ERSAOBI\I/:TEPSRA?Z)IO_L gzlti;;.//:iit\//zcgil?z’aldzlgggé(;c_.:r%ri(;‘egI—alert—rappel— N.A Inhibidores de Bomba de Protones, e informa que ya esta | Acta 36 de 2013
LANSOPR AZOL,’ - reylsgr!do para tod_os productos que contengan é_stos
OMEPRAZOL principios activos, la inclusién en las advertencias sugeridas
PANTOPR AZ(,)L) por el interesado.
PACIENTES Y CUIDADORES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info- | Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
seguridad/pacientes-inhibidores- de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién
INHIBIDORES De La | http://www.fda.qov/NewsEvents/Newsroom/Pr |- E2E=5.pdf Revisora recomienda llamar a revision de oficio a todos los
32. PDE-5 essAnnouncements/2005/ucm 108458 htm PROFESIONALES: productos que contenga_m como principio a_ctlvo inhibidores | Acta 48 de 2013
* https://www.invima.gov.co/images/ de la PDE-5, con el fin de incluir explicitamente en las
pdf/farmacovigilancia_alertas/info- | etiquetas el riesgo de presentar neuropatia optica isquémica
sequridad/Profesionales%20de%2 | anterior no arteritica.
0la%20Salud%20Inhibidores%20P
DE-5.pdf
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] Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
PACIENTES Y CUIDADORES: de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision
https://www.invima.gov.co/images/ | Revisora recomienda llamar a revision de oficio a todos los
pdf/farmacovigilancia alertas/info- | productos con principio activo Ketoconazol, para uso por via
sequridad/pacientes ketoconazol. oral, con el fin de ajustar sus precauciones y advertencias a:
pdf 1. Se debe usar ketoconazol por via oral, cuando los
beneficios potenciales superen el riesgo, tal es el caso del
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl tratamiento de ciertas micosis que ponen en peligro la vida
=pages/home/Home Page.isp&mid de los pacientes y no se tengan opciones alternativas
33. | KETOCONAZOL terapéuticas o estas no se toleren. Acta 48 de 2013
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm199 | PROFESIONALES: 2. Es esencial que previamente se evalle la funcion
082.htm https://Aww.invima.gov.colimages/ | hepatica, antes de iniciar tratamiento con Ketoconazol y se
pdf/farmacovigilancia_alertas/info- | monitorice el uso oral, por lo que se debe tener en cuenta lo
sequridad/KETOCONAZOL.pdf siguiente:
a. Antes de iniciar el tratamiento oral de ketoconazol se
deben realizar pruebas de laboratorio iniciales de referencia,
los cuales deben incluir: ALT (alaninoaminotransferasa),
AST (aspartatoaminotransferasa), bilirrubina total, fosfatasa
alcalina, y tiempos de coagulacion (PT, PTT, INR).
- https://www.invima.gov.co/images/
34 :\l/l\ll(’\:AIEI-Er'II'(IZI\? AS DE http://www.fda.gov/Drugs/drugSafety/ucm344 pdf/farmacovigilancia_alertas/info- NA NA
: i imticos%20de%20incr | '
(EXENATIDA) 280 se_qurldad/mlmtlcos )
etinas.pdf
Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién
https://www.invima.gov.co/images/p | Revisora recomienda llamar a revision de oficio a todos los
. . df/farmacovigilancia_alertas/info- productos con principio activo Nilotinib con el fin de incluir
35. | NILOTINIB P;?pgrgs:tstméczgfaz%iglszggscgg r_z?;"pﬁfrt seguridad/Nilotinib.pdf en precauciones y adverte_ncias: “Usar con precau_cic’)n en | Acta 36 de 2013
pacientes con factores de riesgo para ateroesclerosis como
diabetes mellitus y dislipidemia” a raiz de las alertas
internacionales emitidas con respecto a la induccién de
ateroesclerosis con el medicamento.
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/docu https://www.invima.qov.colimages/ | Revisada la documentacion allega_dal la Sala Especiali_za@a
ment_library/Referrals_document/Nimesulide pdiffarmacovigilancia_alertasfinfo- de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision
31/WC500107957.pdf sequridad/NIMESULIDE%20INFO Revisora ratifica los conceptos emitidos en Acta 42 de 2003 Acta 19 de 2013
36. | NIMESULIDE http://www.ema.europa.eu/docs/es ES/docum RMACION%20PARAY%20COLGA numeral 2.2.2; Acta 36 de 2003 numeral 2.2.2, Acta 20 de Aclalode 2o
ent_library/Referrals_document/Nimesulide 3 | po/50EN9%20L A%20PAGINA ndf 2003 numeral 2.8.1 y se solicita al grupo de registros
1/WC500125571.pdf : sanitarios llamar a revisién de oficio a los medicamentos
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http://www.ema.europa.eu/docs/es ES/docum
ent_library/Referrals_document/Nimesulide 1
07/WC500089307.pdf

gue contengan el principio activo Nimesulide (Nimesulida)
que no hallan acatado las recomendaciones establecidas en
las actas mencionadas. Adicionalmente la Sala recomienda
gue todos los registros sanitarios deben ajustar el grupo
etario para uso en mayores de 12 afios.

37.

PAIYOUJI NATURAL
SLIMMING
CAPSULES

http://www.tga.gov.au/safety/alerts-medicine-
paiyouji-130319

PACIENTES Y CUIDADORES:

https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
seguridad/Paiyouji%20natural%20
slimming%20capsules_usuarios.p

df

N.A

N.A

38.

PANITUMUMAB

http://www.aemps.gob.es/informa/boletinMens
ual/2013/junio/informe-medicamentos.htm#p3

PROFESIONALES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
seguridad/INFORMACION%20PA
RA%20PUBLICAR.pdf

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién
Revisora recomienda llamar a Revision de Oficio a los
productos con principio activo panitumumab con el fin de
ajustar su informacién farmacolégica en:

- Incluir en Contraindicaciones: Contraindicado en pacientes
con cancer colorrectal metastasico RAS mutado o para los
gue se desconoce el estado del RAS.

- Ajustar las indicaciones a:

Indicaciones: Para ser usado en terapia combinada de
guimioterapia, en pacientes con carcinoma colorrectal
metastasico que expresa EGFR con KRAS no mutado (tipo
silvestre), de primera linea o después de falla de regimenes
de quimioterapia que contienen fluoropiridina, oxaliplatino e
irinotecan. En todos los pacientes con cancer colorrectal
metastasico, en los que se considere la posibilidad de recibir
tratamiento  ANTI-EFGR (panitumumab), deben realizarse
pruebas para detectar mutaciones del gen KRAS. Si el
tumor muestra una forma mutada de dicho gen, se
contraindica el tratamiento con el medicamento

Acta 43 de 2013

39

QUENOPODIO

Secretaria Seccional de Salud y Proteccion
Social de Antioquia

PACIENTES Y CUIDADORES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
sequridad/ QUENOPODIO.pdf

N.A

N.A
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RANELATO DE
ESTRONCIO

http://mwww.aemps.gob.es/informa/notasinform
ativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2
013/NI-MUH_FV_11-2013-ranelato-
estroncio.htm

PROFESIONALES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
sequridad/RANELATO%20DE%20
ESTRONCIO_ %201.pdf

N.A

N.A

41

RAPIDLY SLIMMING

Reportes allegados al grupo de Programas
Especiales — Farmacovigilancia

PACIENTES Y CUIDADORES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
sequridad/RAPIDLY%20SLIMMIN
G.pdf

N.A

N.A

42

REDUCTIL FIT 1A

Hospital de Moniquira (Boyaca)

PACIENTES Y CUIDADORES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
seguridad/Reductil%20Fit%201A.p
df

N.A

N.A
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REUMOFAN PLUS Y
REUMOFAN PLUS
PREMIUM

http://www.fda.gov/ForConsumers/Consumer

PACIENTES Y CUIDADORES:
https://www.invima.gov.co/images/p
df/farmacovigilancia_alertas/info-

Updates/ucm316315.htm

seguridad/reumofan%20plus%20y%

20reumofan%20plus%20premium.p
df

N.A

N.A

44

RITUXIMAB

http://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-
rappel-avis/hc-sc/2013/23233a-eng.php

PACIENTES Y CUIDADORES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
seguridad/RITUXIMAB.pdf

PROFESIONALES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
seguridad/RITUXIMAB_PROFESI

ONALES.pdf

N.A

N.A
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SIMVASTATINA

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm?256

PROFESIONALES:
https://www.invima.gov.co/images/

581.htm

pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
seguridad/Simvastatina.pdf

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision
Revisora informa al interesado que ya se habia manifestado
al respecto en el Acta 44 de 2011 numeral 3.6.1 y Acta 37
de 2012 numeral 3.11.8.

Adicionalmente se sugiere continuar la vigilancia para
determinar la necesidad de mantener la concentracion de 80
mg en el mercado.

Acta 14 de 2013
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SOMATROPINA

Reportes allegados al grupo de Programas
Especiales — Farmacovigilancia

PROFESIONALES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
sequridad/SOMATROPINA.pdf

N.A

N.A

47

TALIDOMIDA

http://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-
rappel-avis/hc-sc/2013/29249a-eng.php

http://mwww.mhra.gov.uk/home/groups/plp/doc
uments/drugsafetymessage/con270717.pdf

N.A

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién
Revisora recomienda llamar a revision de oficio a todos los
productos con principio activo talidomida con el fin de:

Incluir dentro de las advertencias del producto, el riesgo
de
Presentacion de neoplasias hematoldgicas como leucemia
mieloide aguda y sindromes mielodisplasicos.

Incluir explicitamente en la informacién de seguridad del
producto la contraindicacion de su uso en pacientes que
cursan o se sospechan patologias hematolégicas como
leucemia mieloide aguda o sindromes mielodisplasicos.

Acta 36 de 2013
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TELAPREVIR

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm332

PROFESIONALES:
https://www.invima.gov.co/images/

731.htm

pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
sequridad/Telaprevir.pdf

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision
Revisora recomienda llamar a revision de oficio a los
titulares de los registros sanitarios cuyos medicamentos
contengan el principio activo telaprevir con el fin que se
incluya en la informacion suministrada en insertos,
informaciones para prescribir y en las advertencias, lo
siguiente:

Tanto el medicamento (con el principio Telaprevir) como el
Peginterferon Alfa y la Ribavirina deben ser interrumpidos
inmediatamente en pacientes que presenten rash con
sintomas sistémicos (irritacion o inflamacién de los ojos,
fiebre, nauseas, diarrea, ulceraciones en la boca, edema
facial o hepatomegalia) o rash severo progresivo, y que se
debe brindar asistencia médica inmediata cuando se
presentan estas reacciones.

[1 Considerar la interrupcion de otros medicamentos que
esté tomando el paciente que estén asociados con
reacciones graves en la piel.

[J Recordar a los profesionales de la salud que deben
instruir a sus pacientes sobre las manifestaciones de
reacciones dermatolégicas severas.

[l La incidencia de anemia es mayor y su tiempo de
aparicion es mas rapido cuando se utiliza el medicamento
(con el principio Telaprevir) con Peginterferon Alfa y
Ribavirina, frente al tratamiento con solamente estos dos
farmacos.

Acta 14 de 2013
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TIMOLOL

RADICADO 13031243 ALLEGADO A GRUPO
TECNICO DE MEDICAMENTOS

N.A

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién
Revisora acusa recibo de la informaciéon y ratifica la
recomendacion dada por el Grupo de Farmacovigilancia con
respecto a que no es sustentable la solicitud de suspension
de la comercializacién del medicamento con el principio
activo Timolol en el pais.

Acta 25 de 2013

50

TOCILIZUMAB

Reportes allegados al grupo de Programas
Especiales — Farmacovigilancia

N.A

Revisada la documentaciéon allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién
Revisora considera que la informacién del producto en
cuestion contiene las advertencias relacionadas con la
aparicion de infecciones potencialmente fatales incluso
tuberculosis.

Sin embargo, la Sala recomienda llamar a Revisién de oficio
a los productos con principio activo Tocilizumab con el fin de
incluir en sus Advertencias lo relacionado con las
Reacciones epidermovesiculosas potencialmente fatales
(Sindrome de Steven Johnson y necroélisis epidérmica
téxica).

Acta 53 de 2013

51

VARENICLINA

http://www.fda.gov/Safety/MedW atch/Safetyln
formation/SafetyAlertsforHumanMedicalProdu
Cts/ucm331626.htm

N.A

Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién
Revisora acusa recibo de la informacion y recomienda que
se haga una evaluacién mas a fondo de la relacion de
consumo de vareniclina con riesgo cardiovascular, y que se
mantenga e intensifique la farmacovigilancia en este
sentido.

Acta 10 de 2013

52

VEMURAFENIB

http://healthycanadians.gc.ca//recall-alert-
rappel-avis/hc-sc/2013/35165a-eng.php

PROFESIONALES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-
sequridad/VEMURAFENIB.pdf

N.A

N.A

53

ZOLPIDEM

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm334
033.htm
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/Pr

PROFESIONALES:
https://www.invima.gov.co/images/
pdf/farmacovigilancia_alertas/info-

essAnnouncements/ucm334798.htm

sequridad/Zolpidem.pdf

Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision
Revisora recomienda llamar a revision de oficio a los
titulares de los registros sanitarios cuyos medicamentos
contengan el principio activo Zolpidem con el fin de
actualizar la informacion sobre dosificacion en el sentido de
disminuir la dosis de 10 mg a 5 mg en tabletas de liberacién
inmediata y de 12.5 mg a 6.25 mg en tabletas de liberacién
prolongada.

Acta 14 de 2013
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