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COMUNICADO DE SEGURIDAD N° 006-2018

REACCIONES ADVERSAS AGUDAS POR USO DE IOPAMIDOL
PRESUNTAMENTE FALSIFICADO

El Instituto de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias e Investigacién (IETSI), a través del Centro de
Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSalud), hace de
conocimiento a los profesionales de salud de nuestra institucion sobre los casos de REACCIONES
ADVERSAS AGUDAS POR ADMINISTRACION INTRAVENOSA DE
IOPAMIDOL PRESUNTAMENTE FALSIFICADO.

Esta comunicacidn se basa en cuatro reportes de seguridad (ICSR por sus siglas en inglés) remitidos
al CRI-EsSalud: pacientes de 5 a 72 afios que recibieron el producto presuntamente falsificado y
guienes presentaron malestar general, nauseas, vémitos, dolor de espalda y cintura, ademas de
sensacion de alza térmica y palpitaciones posterior al uso, los cuales requirieron atencién por el
servicio de emergencia.

El iopamidol es un medio de contraste radiolégico yodado de tipo no i6nico?, utilizado en el
diagndstico por imagenes como adyuvante en las técnicas de angiocardiografia, arteriografia,
venografia, TAC cerebral y corporal, urografia excretoria, mielografia, cisternografia, tomografia
computarizada, pancreatografia retrograda endoscoOpica, colangiopancreatografia retrégrada
endoscdpica y artrografia,? las cuales se basan en las diferentes propiedades fisicas que presentan los
tejidos, por ejemplo su densidad o su capacidad para absorber radiacion, para poder visualizar la
estructura interna del cuerpo?®.

El producto farmacéutico presuntamente falsificado es ACELUX 370 (IOPAMIDOL 370 mg
Solucién Inyectable 50 mL) de Lote 1020977 y con fecha de expiracion junio del 2020, distribuido
por Pharma Green SAC.

Por lo expuesto, se recomienda a los usuarios:

» Verificar antes de su uso que la fecha de expiracion del producto ACELUX 370 (lopamidol
370) de lote N° 1020977 corresponda a febrero del 2019 (producto verdadero).

» Abstenerse de utilizar productos farmacéuticos en los que se sospeche contaminacion,
alteracion, falsificacion, adulteracion o sean comercializados sin registro sanitario.

Finalmente, de identificar el producto presuntamente falsificado, es obligatorio informar a las areas
logisticas de su instituciéon y, en caso de presentarse reacciones adversas por su uso, notificar al
Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSalud), previa
comunicacién con sus respectivos Comités de Farmacovigilancia.

Lima, 30 de mayo del 2018.
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