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Postmarketing Safety Surveillance

Where does Signal Detection Using Electronic Healthcare Records
Fit into the Big Picture?
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
INVANZ 1 g polvo para concentrado para solucion para perfusion.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada vial contiene 1,0 g de ertapenem.

Excipiente(s) con efecto copocido
Cada dosss de 1,0 g contiene aproximadamente 6,0 mEq de sodio (aproximadamente 137 mg).
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para concentrado para solucidn para perfusion.
Polvo de color blanco a blanquecino.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Trazamienio

INVANZ esta mdicado en pacientes pediatricos (de 3 meses a 17 afios de edad) y en adultos para el tratamuento de las sigmentes mfecciones cuando son causadas por bactenas sensibles o muy probablen
cuando se requiere tratamuento parenteral (ver secciones 44y 5.1):

s ; :
Neumonia adquinda en la comumdad
Infecciones de pie diabético que afectan a la prel y tejidos blandos (ver seccion 4.4).

Prevencicn

INVANZ esta mdicado en adultos para Iz profilaxis de mfecciones de la henda quinirgica después de cirugia colorrectal programada (ver seccidn 4.4).
Se deben tener en consideracion las recomendaciones oficiales sobre el uso apropiado de agentes antibactenanos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posolozia

Trazamiento
> ¥ adolescentes (de 13 a 17 ajios de edad): 1a dosis de INVANZ es de 1 gramo (g) adminsstrado una vez al dia por via mtravenosa (ver seccion 6.6).

Laciartes y niios (de 3 meses a 12 ajios de edad): 1a dosis de INVANZ es de 15 mg'kg. admmustrados dos veces al dia (no exceder 1 g/dia) por via mtravenosa (ver seccion 6.6).
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INVANZ™
(ERTAPENEM FOR INJECTION)

Eor Intravenous or Intramuscular Use

DESCRIPTION

INVANZ+ (Ertapenem for Injection) is a sterile, synthetic, parenteral, |- methyl-carbapenem that is
structurally related to beta-lactam antibiotics.

Chemically, INVANZ is described as [4R-[3(35*,55*).40.,5B,6B(R*)]]-3-[[5-[[(3-
carboxyphenyl)amino]carbonyl]-3-pyrrolidinyl]thio]-6-( 1-hydroxyethyl)-4-methyl-7-oxo-1-
azabicyclo[3.2.0] hept-2-ene-2-carboxylic acid monosodium salt. Its molecular weight is 497.50. The
empirical formula is Cy2H24N30,SNa, and its structural formula is:

»

AN

Ertapenem sodium is a white to off-white hygroscopic, weakly crystalline powder. It is soluble in
water and 0.9% sodium chloride solution, practically insoluble in ethanol, and insoluble in isopropyl
acetate and tetrahydrofuran.

INVANZ is supplied as sterile lyophilized powder for intravenous infusion after reconstitution with
appropriate diluent (see DOSAGE AND ADMINISTRATION, PREPARATION OF SOLUTION) and
transfer to 50 mL 0.9% Sodium Chloride Injection or for intramuscular injection following
reconstitution with 1% lidocaine hydrochloride. Each vial contains 1.046 grams ertapenem sodium,
equivalent to | gram ertapenem. The sodium content is approximately 137 mg (approximately 6.0

).
Each vial of INVANZ contains the following inactive ingredients: 175 mg sodium bicarbonate and
sodium hydroxide to adjust pH to 7.5.
CLINICAL PHARMACOLOGY
Pharmacokinetics
Average plasma concentrations (mcg/mL) of ertapenem following a single 30-minute infusion ofa | g




Aspectos a considerar en una Ficha Técnica

agencia espaficia ce .
medicamentos y clmq
f] producios sanitarios L

U LTSS TN i

MEDICAMENTO

2. COMPOSICION CUALITATIVA
Y CUANTITATIVA

3. FORMA FARMACEUTICA
4. DATOS CLINICOS

4 1. Indicaciones terapéuticas

42 Posologia y forma de
administracion

4.3. Contraindicaciones

4 4. Advertencias y precauciones
especiales de empleo

4 5. Interaccion con otros
medicamentos y otras formas
de interaccion

4 6. Fertilidad, embarazo y
lactancia

4.7. Efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar
maguinas

4 8. Reacciones adversas

4 9. Sobredosis

5. PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS

6. DATOS FARMACEUTICOS

7. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

8. NUMERO(S) DE
AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION/
RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

10. FECHA DE LA REVISION

FICHA TECNICA CLARITROMICINA CINFA 250 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG

Comprimidos de color amarnillo, oblongos, biconvexos v recubiertos con pelicula.

1. Indicaci A

4. DATOS CLIiNICOS

Claritromicina esta mdicada en el tratamiento de las siguientes infecciones causadas por microorganismos sensibles (ver
secciones 4.4y 5.1):

Adultos v adolescentes de 12 a 18 afios:

1. Infecciones del tracto respiratorio superior, tales como faringitis, amigdalitis v sinusitis (adecuadamente

diagnosticada).

Infecciones del tracto respiratorio inferior, tales como bronquitis aguda, exacerbacidn aguda de la bronquitis crénica

v de las neumonias bacterianas.

3. Infecciones de la piel v tejidos blandos, tales como foliculitis, celulitis v erisipela.

4. Infecciones producidas por micobacterias localizadas o disemmadas debidas a Mycobacterium avium o
Mycobacterium intracellulare. Infecciones localizadas debidas a Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fortuitum
o Mycobacterium kansasii.

=]

Ulcera gastrica v duodenal asociada a Helicobacter pylori.

6. Clantromicina también esta indicada en la prevencion de las infecciones diseminadas por Mycobacterium avium
complex (MAC) en pacientes infectados por VIH de alto riesgo (linfocitos CD4 menor o 1gual a 50/mm3). Los
ensayos clinicos se han realizado en pacientes con un recuento de linfocitos CD4 menor o igual a 100/mm’.

L

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacterianos.

4.2. Posologia y forma de administracion |

Posologia

Adultos y adolescentes de 12 a 18 afios

La dosis recomendada de clantromicina en adultos v nifios de 12 afios 0 mayores es de 250 mg 2 veces al dia. En
infecciones mas graves, la dosis puede incrementarse a 300 mg 2 veces al dia. La duracién habitual del tratamiento es de 5
a 14 dias, excluyendo la neumonia adquirida en la comunidad v la sinusitis que requieren de 6 a 14 dias de terapia.
Existen distintas dosis v formas farmacéuticas disponibles para los diferentes regimenes de dosificacién.

Pacientes con infecciones producidas por micobacterias
La dosis recomendada es de 500 mg dos veces al dia.



4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, a cualgquier otro antibidtico macrolido, o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccién 6.1.

Como la dosis no se puede reducir de 500 mg/dia, claritromicina en comprimidos de liberacion modificada esta
contraindicada en pacientes con un aclaramiento de creatinina menor de 30 ml'min. Todas las demas formulaciones se
pueden administrar en esta poblacién de pacientes.

Esta contraindicada la administracién concomitante de claritromicina con cualquiera de los siguientes farmacos:
Astemnizol, cisaprida, domperidona, pimozida y terfenadina, va que puede producir una prolongacién del intervalo QT v
arritmias cardiacas, incluyendo taguicardia ventricular, fibrilacion ventricular y “torsades de potntes™ (ver seccidn 4.5).
Esta contraindicada la administracidn concomitante con ticagrelor o ranolazina.

Esta contraindicada la administracidn concomitante de claritromicina con ergotamina o dihidroergotamina, ya que puede
provocar toxicidad del comezuelo de centeno.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

El médico no debe prescribar claritromicina a mueres embarazadas sin antes sopesar cindadosamente los beneficios frente
a los riesgos, especialmente durante los 3 primeros meses de embarazo (ver seccidn 4.6.).

Se aconseja precaucion en pacientes con insuficiencia renal grave (ver seccidn 4.2.).

La clanitromicina se metaboliza principalmente en el higado. Por tanto, debe tenerse precaucidn al administrar este
antibidtico a pacientes con insuficiencia hepatica. También se debera tener precaucion al administrar claritromicina a
pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave.

Se ha referido disfuncion hepatica, incluyvendo aumento de enzimas hepaticas v hepatitis hepatocelular v/'o colestatica, con
o sin ictericia con el empleo de claritromicina. Esta disfuncion hepatica puede ser grave v generalmente es reversible. En
algunos casos se ha referido insuficiencias hepatica con desenlace mortal (ver seccién 4.8). Algunos de estos pacientes
podian haber tenido antecedentes de enfermedad hepatica o haber estado tomando medicamentos hepatotoxicos. Los
pacientes deben ser advertidos para que intermumpan el tratamiento con clartromicina v acudan a su médico si desarrollan
signos ¥ sintomas de una hepatitis, tales como anorexia, ictericia. orina oscura, prurito o tensidn abdominal.

La colitis pseudomembranosa ha sido reportada con casi todos los agentes antibacterianos, incluvendo macrélidos, v
puede variar en severidad desde leve hasta amenazante para la vida. La diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD)
ha sido referida con el uso de casi todos los agentes antibacterianos, incluvendo clartromicina, v puede oscilar en
gravedad desde una diarrea leve a una colitis mortal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del
colon, lo cual puede conducir a un sobrecrecimiento de C. difficile. Debe considerarse la DACD en todos los pacientes
que presenten diarrea tras el uso de antibidticos. Es necesaria una detallada historia médica, va que se ha referido que la



4.8. Reacciones adversas

a. Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas frecuentes y mas frecuentes relacionadas con el tratamiento con claritromicina, tanto en adultos

como en la poblacion pediatrica, son dolor abdominal, diarrea, nauseas, vomitos v alteracion del gusto. Estas reacciones

adversas suelen ser de intensidad leve y coinciden con el perfil de seguridad conocido de los antibidticos macrélidos (ver
seccion b de la seccion 4.8).

No hubo diferencias significativas en la incidencia de estas reacciones adversas gastrointestinales durante los ensayos
clinicos entre la poblacion de pacientes con o sin infecciones micobacterianas preexistentes.

b. Resumen tabulado de las reacciones adversas
La tabla siguiente muestra las reacciones adversas referidas en los ensayos clinicos y en la experiencia
postcomercializacion con claritromicina comprimidos de liberacion inmediata.

Las reacciones consideradas como al menos posiblemente relacionadas con claritromicina se clasifican por sistemas
organicos y frecuencias utilizando la siguiente convencion: muy frecuentes (=1/10); frecuentes (=1/100 a <1/10); poco
frecuentes (=1/1.000 a < 1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede

estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema organico Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuente No conocida

Infecciones e Candidiasis, Colitis

infestaciones infeccion vaginal pseudomembranosa,
ensipelas

Trastomos de la Leucopenia, Agranulocitosts,

sangre y del sistema neutropenia, trombocitopenia

linfatico eosinofilia

Trastornos del Hipersensibilidad Reaccién

sistema anafilactica,

inmunoldgico angioedema

Trastornos del Anorexia,

metabolismo y de la disminucion del

nutricion apetito

Trastornos Insomnio Ansiedad Trastorno psicotico,

Psiquiatricos confusion,
despersonalizacion,
depresion,
desorientacion,
alucinaciones.
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‘ RESEARCH SUMMARY

Clinical Features of Vaccine-Induced Immune
Thrombocytopenia and Thrombosis

Pavord S et al. DOI: 10.1056/NE)M0a2109908

CLINICAL PROBLEM

Vaccine-induced immune thrombocytopenia and throm-
bosis (VITT) is a new syndrome occurring, albeit rarely,
in recipients of the ChAdOx1 nCoV-19 adenoviral vector
Covid-19 vaccine (Oxford-AstraZeneca). Data on its clini-
cal features and on markers of prognosis are limited.

STUDY
In a prospective cohort study, an expert hematology pan-
el collected data on the first 220 cases of probable or
definite VITT reported in the United Kingdom between
March 22 and June 6, 2021. The panel reviewed laborato-
ry data and imaging results to characterize clinicopatho-
logical features of the syndrome, patient risk factors, and
prognostic indicators.

Case Definition Criteria for VITT, According to an Expert Hematology Panel

Type of VITT

Definite VITT

(all five criteria met

Probable VITT

Description

» Onset of symptoms 5-30 days after vaccination
(or 542 days in patients with isolated DVT or PE)

« Presence of thrombosis

» Thrombocytopenia

» o-dimer level >4000 FEU

« Positive anti-PF4 antibodies on ELISA

» o-dimer level >4000 FEU but one criterion above
not met, or

« p-dimer level unknown or 2000-4000 FEU and all
other criteria met

Predictor

Association between Presence of Predictor and Death among Patients with VITT

Univariate OR (95% Cl)

Intracranial hemorrhage

4.7 (2.3 t0 9.6)
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Abstract

Background In several case reports, the occurrence of Achilles tendon rupture
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La comunicacion de los aspectos de sequridad es esencial para
alcanzar los objetivos de las vigilancias, es decir, promover
prevenir y/o minimizar riesgos y.promocionar el uso-racional
de los PF y DM. No obstante, es de suma importancia
enfocarnos en la comunicacion de informacion de sequridad
emergente.



¢Qué es la informacion de
seguridad emergente?

Son problemas de seqguridad de importancia, es decir, aquel que
tiene el potencial de alterar la relacion beneficio/riesgo (B/R)

< Eventos adversos serios (grave) (en poblacion real)

< Cambios en la prevalencia de un evento adverso comun
(principalmente en poblaciones vulnerables)

< Errores de medicacion / Off-label use

< AESI (eventos adversos de especial interés - vacunas)



EVENTOS ADVERSOS

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

ENCE MEDICINES HEALTH

Regulador Regulatorio

i Comits v Noticias y Socios y

Medicamentos Vv
humano veterinario Eventos redes

Comirnaty y Spikevax: posible vinculo con casos muy raros de
miocarditis y pericarditis

Noticias 09/07/2021

El comité de seguridad de la EMA ( PRAC ) ha concluido que la miocarditis y la pericarditis pueden ocurrir en
casos muy raros después de la vacunacion con las vacunas COVID -19 Comimaty y Spikevax (anteriormente
COVID-19 Vaccine Modemna) .

Por lo tanto, el Comité recomienda incluir la miocarditis y la pericarditis como nuevos efectos secundarios en
la informacion del producto de estas vacunas, junto con una advertencia para crear conciencia entre los
profesionales de la salud y las personas que toman estas vacunas.

Esto incluyo una revision en profundidad de 145 casos de miocarditis en el Espacio Economico Europeo (EEE)
entre las personas que recibieron Comirnaty y 19 casos entre las personas que recibieron Spikevax. El PRAC
también reviso informes de 138 casos de pericarditis después del uso de Comirnaty y 19 casos después del
uso de Spikevax. Al 31 de mayo de 2021, se habian administrado en el EEE alrededor de 177 millones de

dosis de Comirnaty y 20 millones de dosis de Spikevax.




USO OFF LABEL

agencia espafiola de sicuenos RE VY @ Q
Hre medicamentos y
. productos sanitarios

La AEMPS ~ Medicamentos de uso humano v Medicamentos veterinarios ~ Productos sanitarios v Cosméticos y cuidado personal v

Acciones informativas v Industria farmacéutica v Profesional Sanitario v Ciudadania v ON 0318 / Norma 13485

Cloroguina/Hidroxicloroquina: precauciones y vigilancia
de posibles reacciones adversas en pacientes con COVID-

19

9 Informacién para profesionales sanitarios

Actualmente ningun ensayo clinico controlado y aleatorizado ha demostrado la eficacia de estos medicamentos para el tratamiento
de pacientes con COVID-19. Hasta el momento, la informacidn disponible sobre su accién antiviral procede de estudios in vitro y series
de pacientes con limitaciones de tamafo y metodologiaZ. Se estan llevando a cabo diferentes estudios para evaluar su eficacia y
seguridad frente al SARS-CoV-2\.

No obstante, aunque los datos son limitados, cloroquina/hidroxicloroquina constituyen un potencial tratamiento para COVID-19 y se
estan utilizando en la practica clinica de forma extensa en estos pacientes, a dosis superiores a las recomendadas en sus indicaciones
autorizadas y frecuentemente en asociacién con azitromicina.




Principios de la
Comunicacion

de Riesgos

€

%

V' La informacion debe ser precisa, clara, confiable y
utilizable.

« Debe alcanzar la poblacion objetivo en el momento
adecuado para modificar alguna actitud

v Debe “ajustarse” de acuerdo al publico objetivo

manteniendo la exactitud y consistencia de la
informacion.

« Debe ser realizada por las agencias reguladoras de
medicamentos y/o dispositivos médicos (ARM)

V' Las ARM deben garantizar resolver dudas, problemas de
confusion de la poblacion y/o pacientes.



Agencias Reguladoras de los Paises de Alta Vigilancia Sanitaria

e 3 Com>
& “. Centro Nacional de Documentacion e g ._
‘i e n a Informacién de Medicamentos

Inicio Nosotros Consultas Boletines Noticias Recursos de Informacion

Esta aqui: Inicio » Enlaces » Agencias reguladoras de paises de alta vigilancia sanitaria Agencias reguladoras de paises de
alta vigilancia sanitaria
Agencias reguladoras en el mundo

Agencias reguladoras de paises de alta vigilancia sanitaria sk e

A través de los siguientes enlaces se facilita el acceso a la informacién de medicamentos autorizados en la Agencia Europea de Medicamentos

Medicamentos (EMA) y agencias reguladoras de los paises considerados de alta vigilancia sanitaria segun el Decreto Supremo

N° 016-2011/SA y sus modificatorias Dispositivos Médicos
Cosméticos
Plantas y medicina
complementaria

Alemania Australia Austria Bélgica Suplementos Dietéticos
Pt Cddigo ATC y DCI
I e Farmacopeas
Canada Republica de Corea Dinamarca Espana Guias de Practica Clinica
O c Revistas a texto completo online
Fstados linidos Francia Holanda Hunaoria




La FDA alerta a los profesionales de la
salud sobre el riesgo de errores de B
medicacion con la inyeccion de acido Casa » Actualisacén sobrea scuridad de Loz medicamentos
tranexamico que da como resultado una

nyeccion intratecal (espinal) inadvertida Laxantes de polietilenglicol (PEG)y
espesantes a base de almidon:
o In tnken | W8 Coreocecitricn | & impii potencial efecto interactivo cuando se
mezclan, lo que aumenta elriesgo de

- L
[12/3/2020] La Administracion de Drogas y Alimentos de los EE. UU. Esta alertando a asplraCIon.
los profesionales de la salud sobre el riesgo de la administracion inadvertida de la
inyeccion de acido tranexamico por via intratecal. La administracion intratecal de la

inveccion de acido tranexamico puede provocar lesiones graves potencialmente mortales, La adicion de un laxante a base de polietilenglicol (PEG) a un
que incluyen convulsiones, arritmias cardiacas, paraplejia, lesion neurologica permanente liguido que se ha espesado con un espesante a base de

v muerte. En la mayoria de los casos notificados a la FDA, la inyeccion de acido almidon puede contrarrestar la accion espesante, colocando
tmnex:}fmc_o ::;e ;1(11.1111‘ust71'o por-ermr en lAug;lr del ;11'.165-;1951('0 intratecal previsto (p. Ej., a los pacientes con disfagia en mayor riesgo de aspiracién.
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et des produits de santé




Sources of
information used
by requlatory
agencies on the
generation of
drug safety
alerts

Purpose

The study of the grounds on which data regulatory authorities base their decisions on d
safety evaluations is an important clinical and public health issue. The aim of this study
review the type and publication status of data sources supporting benefit/risk ratio re-
evaluations conducted by the major regulatory authorities on safety issues.

Methods

A website search was carried out to identify all safety alerts published by the U.S Food ¢
Drugs Administration, Health Canada, European Medicines Agency and the Australian
Therapeutics Goods Administration. Safety alerts were included if the causal relation b
a suspected drug exposure and the occurrence of an adverse event was evaluated for the
time between 2010 and 2012, Type of data sources evaluated by these regulatory authoi
publication status of the data sources and status of the drug label section with respect t
updating were evaluated.

Results

A total of 59 safety alerts were included in this study. Of these, 33 (56%) were supporte
post-marketing spontaneous reports, 24 (41%) evaluated randomized clinical trials, 16
evaluated cohort studies (27%), 13 were case—control studies (22%) and 11 evaluated ca
report/case series (17%). Twenty-three safety alerts (39%) were issued based. on unpub
evidence, corresponding mainly to post-marketing spontaneous reports. The “Warning
precautions section” was the drug label section most frequently updated (n = 40; 68%).

Conclusion

Despite the different lengths of time taken by the different regulatory authorities to con
similar decisions on the same issues—an issue which would seem to deserve further
harmonization—post-marketing spontaneous reports have supported most of the benet
ratio re-evaluations, thereby confirming the value of such re-evaluations in detecting w1

adverse events.

Notificaciones
espontdneas

Cohortes

Caso - control

Reporte/serie de

casos




Comunicacion de Riesgos Dirigida a Profesionales de Salud

ne
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Contenido Plan de Estrategias de
comunicacién e

Este tipo de informacion da a conocer los riesgos [

emergentes y las acciones a realizar para
prevenirlos.

=




TENER EN CUENTA. ..

El brindar informacion sobre problemas de
seqguridad de los PF no necesariamente significa
que la ARM

»Ha establecido la causalidad de la SRAM y el PF

4% » Evitar la prescripcion del PF
» Evitar el uso del PF

Salvo la ARM emita alguna resolucion que senale
el retiro de un lote del PF.



TRABAJO FREALIZADO POR EL CRI-ESSALUD
Ax Essalud

FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

QUE ES EL CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA?

| Centro de Referencia Institucional de Farmacowvigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud), activado mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N* 001-
:TSFESSALUD-2018 de fecha 17/01/2018, nace con el compromiso de contribuir a la seguridad de nuestros asegurados con respecto al uso de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos, y en

umplimiento a lo dispuesto por el D.S N* 013-2014-SA como integrante del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

|  Definicién Funciones :Donde se ubica el CRI-EsSalud? ¢Quiénes Conforman? ¢Qué son los Comités? Informes Com. de Seguridad Seguimiento Intensivo

Segun la Norma Técnica N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01, el CRI es el area técnica implementada y conducida por las autoridades ESSALUD, destinadasp desarroliar actividades cffirespondientes a la
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

* Notifica AQUI una sospecha de RAM o IADM o

* COVID-19: Revisiones y actividades de FVy TV - ’1}

* Normatividad - /‘

* Sistema de Notificacion Espontanea ‘,
* Informacioén Técnica

=

» Boletin informativo y capacitaciones 5

~

* Basqueda de Informacion NOTIFICA LOS ESAVI AQUI:

» Vacunas m

INICIO EVAL. DE TECNOLOGIAS SANITARIAS~ GUIAS DE PRACTICA CLINICA FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA- INVESTIGACION EN SALUD DIRECTORIO




EsSalud

TRAS EL USO COMIRNATY (VACUNA DE
BIONTECH/PFIZER)
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Recomendaciones para disminuir el riesgo de
sobredosificacién de metotrexato

e o T

esun ndicado para el tratamiento
de artritis reumatosde activa en pacientes adultos, artritis diopética juvenil activa y grave, prariasis
gave y de Crohn leve & moderada (1)

n penite la Agencia de ¥ Productes Sanitarios del Reino
Unido (MRHA), ha informado casos de pacientes que
en tabletas mis de una ves por semana;
La sobredosificacién puede ;m cloctos adversos graves como trastormos
feucopenia.  trom anemia y p y rescciones
gastrointestinales (mucoss: cotamsiitie, ‘wiosraciin. esel, wiewarién gastrointestinal ¥
hemorraga gastremntestinal)

En ese sentido, ¢l Centro de Referencia de y
de ExSalud (CKI - EsSalud), recomienda a los profesionales de la salud de la mstitucion ko siguiente

» Ascpurarse qur ei pacerse comprenda qur consuma una tablrta de METCIEGAS Por semans

» Monitorear & lo pacientes con alis riesgo de uso erTénes de Mmewrotexato (pacientes cen co-
moctuixdades y con poidarmaca)

» Mentificar con el paciente, o dia de la semana gue tomark metrotexato v resaltario en la
prescnpcn

» Educar alos pacien
con metotexato oral. y ea cu
de wmeduato

en la dentficanon de reaccines adveraas asaciadas a s sobredonicacon
pacwnir las padexa. asepurarse que busque atrnoon mehca

Finalmente. se recuerda a los professonales de la salud que. de identficarse alguna sospecha de
reaccion adversa debe noticarse oo of Anexs N04 “Formato de Notificacién de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos™ © a través del Mak (hitps://59.c1/@h73) Cuslguer
consulta 5o dude en comunicarse con el IETSI a través del CRI - BeSaled o con ¢l Comité de
Farmacovieilancia de wu centro assstencal

IETSI|

EsSalud

muwauoxma

tes con COVID-19

N e
» COVID 19

IETSI

EsSalud
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TRAS EL

USO DE LA VACUNA VAXZEVRIA

2cCONes Qe SALTCAN 18 PODEOICG 08 SCUMENc de everan
neseaton

La vacuna contra la COVID-19 Vaxzewrs (ChAGOR! - S) det
\aboratoric AzvaZensca fus sprobads ef 12 de sbri de 2021 por
DIGEMID pars w uso en 1a poblacin peruars en mayores de
18 afos

Recertsmente, is Agencia Europea de Medcamentos (EMA.
Por wus sigias en ings) mediarde o Comite para ls
Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) ntoemo
sotre sem (6) casos bwn documentacos de sindrome de

extravasacion capiar (SEC) was o uso de la vacuna
Vaxzewrla . £ SEC s ¥ata de ura enfermecad muy s y 96
18 Luga de liquido Intavascular y protinas hace ks tejcos
Croundantes por MG 36 VEECS SENGUINECS PEQUENCS. SSI
propicia cusdos de Mpolnsdn grve. hpoabuTen.

£ PRAC sefiaia que 105 cascs de SEC sparecere maycrmente

Con base en las recomendacines de s EMA. of
Contro de Referncia insttucional de
Farmacovigilancia y Tecnovighancia de
EsSalud (CRI - EsSalud) rocomends @ los
pofesonsies de sakd de s insttucitn ©
squene

Evitar ' asmuracon de Vaxzeva en
pacenies que bayan  expenmentass
Brevaments ecnodcs ds snGoTe O
exvavasacon

Arte s deteccion del SEC. se requere
atencion y tratamiento de un

‘o de la scckn de L6
- que

CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
FARMACOVIG! ¥ TECNOVIGIANCIA
(RS- Exated)

COMUNICADO DE SEGURIDAD N° 005-2018

RIESGO DE ENCEFALOPATIA REVERSIBLE POR ALTAS DOSIS Y USO
PROLONGADO DE SUBSALICILATO DE BISMUTO

El Instituto de Evaluaciin de Tocnologias Sentariss ¢ Isvestigacin (IETSI), 8 través del Centro de
Reforencs Institaconal d Farmacoviplancs y Tocnovigilancas (CRI-ExSaad), comumica  los
profesicasies de Ia salad y Comités de Farmacovigilances (CFV) de muestea mstitucsén SOBRE EL
RIESGO POTENCIAL DE ENCEFALOPATIA REVERSIBLE, POR ALTAS DOSIS ¥ USO
PROLONGADO DE SUBSALICILATO DE BISMUTO SUSPENSION ORAL, UTILIZADO
EN EL TRATAMIENTO DE TRASTORNOS GASTROINTESTINALES.

Ea ol Peri, of wubslicilat de binmgo o wn medicamesto de vents libee que s introduo on |
medans hace mas de dos gl y & wniizado para ¢l tratamcato de wastorsos gastrowtestmales
como: cpigastralpa. dispepaca. parowts. y daarrea 20 expecifica

En los afios 70's s proco n bevke epidémuco. ca Francia y Australis, de cocefalopatia por sales &
besmmao (ca particular, submsto y subgalisno | s presentarcn spvovmadsmestc 100) casos. de fos
cusles 72 muncron’. Desde ¢l afio 1976 s has levado 8 cabo divenas modidas de scpundad pan
sales de besmuso. por panc d las smondades reguladors & diferentcs passes: on Egpto, Groca,
Bangladesh. Mauncio. Ormia, Cuba ¢ Indua s probibed b veats de et prodsco. ca Japoe. Franca.
Austra, Torquia, Saccia. lalis y Arsbia Ssach se establccicron sestncoioncs de uso y s indico ls
verta solo con roccta madics. En el ao 1994, la Food and Drug Admimsiration (FDA) restainge ol
o de productos quc mcinyam & besmato, sexdo cilso y otron
sabalatos. ca ssfos y adolesccates. debido al nesge de Siadrome de Reye’

Ea sucstro pais, DIGEMID modisrse ks Alets N* 122018, smumcia que sc bn dispucsto wms
modh ficacave del mcrio y fichs tocauca, con roypecto a los aspecios & sepndad”

El subsabcilato dc beumeto o @ modicamente cfective ¥ de e frecacate, 50 obstante, oo b

IETSI

EsSalud

Actusimente. o Estado peranc wgu svanzado con la
estratega de vacunacion masia Fente & ia COVID-10. Getntas
POLIBCINES Y8 S6 SACUBTIIE VACUNAdSS GO AN 08 un
S8ricio esencal de sakuc. E3 aui que. en o Pen se han apicado
mas de 10 milores de vacunas COVID-19'. por io que, &%

accones que aUTCan ls probabiicad Ge OCUMTenca de everon
roeeatcn

La vacuns contra ls COVID-19 Vaxzewrss (ChAGOX! - S) el
\aboratoric Azralensca fue aprobada e 12 de abri de 2021 por
DIGEMID pars s 4so en 18 poblacon penans o mayores de
18anos

Recentsmente 1a Agencia Eurcpes de Medicamentos (ENA.
POr sum wglas en ingiés) medans of Comité para la

3 SEC se Yata de una

acrmaladad se conoce quc concentacines s de brsto €8 sz pucds camar
E2 csc scmeado. sc spere 8 bos profosonales de s ahad:

7 No prescribir scado acetibsalficilico con ssbsabcila de bsmto ]

| 2 Fustsr w admensracon en nermoss mescees de 16 3fon mor b sweciacae de caboslanod v

EsSalud

ASOCIADAS A LAS
BENZODIAZEPINAS

£ PRAC sefiaia que 103 cascs de SEC sparecern mayomente
en mujeres y ol cuarto dia postvacunacion Ademds. ves de

TRAS EL
LA VACUNA VAXZEVRIA

Arte 1a deteccidn del SEC. se requiers
mmediata atencion y tratamaento de e
2quio e salud especisizaso

Riesgo de neurotoxicidad por el uso de IFOSFAMIDA
L VAR AEEE.. 0 0 wSaE

Las benzodiazepinas (BDZ) wr ur gupe termacoisgen
muy comocde e W prdice ™ lrmaconttcs e

e Vet £n guter sl s 57D o sar Gegrescres Sel seleea

1% Cunles e Gagone e preventaciones
e 0.5mg y 10 mg en ruestia instiucde

Segun la ewdenca erconrads. les reaccones de folosenataicad

mayor
Sias G0 ' administracion de bemrocarspnms, s Sgros
Camos aparmcaon Geacues e (8 voguda wemans de balameerto

ttosenstibdad s muy excass es mpodare
rotficaciin pemanente por Yatarse de un G TRacokigico de
212 prescrgoon médca ) cormune
Finsimerte recomamos 3 s profecnsies de
ot

Retersncis inattucionst de

[rS——— ressriarse wriaa
P o -
e zoSazeores

Deics 1 ie ats demands y wiate rzmacan
e segmind de s -
mcorerdaie  rmratos  w

(rempesem. sipraziam conasepem ot )

ssht que. en caso de enificar iura soipechs Ge eaCCEn Séverss &
(5RAM, mmm-c—--vw-ne-—-—-a.-u—-n
de EsSahed [ty

00 05 HRTT) 0 Aveno &
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Lon fostamida e un producio farmaceutxo Usado para Tatar vanos cancrrr. mxhidos vanos
sumeres v sniomas Eate fedxamenito se cassica como un agente alquiante

La admunmeracan de purde provoca: reacciones adversas mewrotémicas cooocxdias ¥
comunes que 5o generaimente reversibles. La toxndad de! sstema nervioso central inducada por
doatamuda puede aparecer entre unas pocas horas y unos dias despues de la admunstracion: en la
mayoria de los casos, se Tesueive dentro de las 48 & 72 horas posteriores a su descontmuACHD’

En este sentido, ¢l Centro de de
de ExSalud (CRI-EsSalud). recomienda a los profesionales de b in

y
ucion lo sgaente

» Indicar » los pacientes que. e Caso expermmenten problemas neurciogicos deben informar
y acudi con su médico tratante

» Sise presenta alguna toxicidad del sistema nervioso central, se debe interrumpir b
administracion de Sosdamada
» Monitorizar los sintomas de encefalopatia. Los sintomas pueden incluir confusion,
coma,

wsaon borrosa. comport > praconco. sintomas
urmana y

» mumawmdmam“-“
fncion renal alterada, estado funcioaal
como el mphnnn

p.hn ¥ previos

Adicienalmente. es importante resaltar que el Comité de Seguridad de la Agencia Buropes de
medicamentos (PRAC, por sus sighas en inglés). & partir de b informacin de dow extudios

3 mayor por el uso de
de dosamuda en poive

en sohucnn imyectable en comparacs a la

Finaimente. recort profesionales de salud la necesidad de momitorear el wse de
Hostamida £ caso de entificar alguna

agradecemon notificaria al Comite de Parmacoviglancia de wu centro asistencial © al Centro de
Referencia de cia y de EsSalud (CRI-EsSalud)  través




Lo que no se
comunica no existe



