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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

ERITROMICINA; PRECAUCION DEBIDO A RIESGOS CARDIACOS
(PROLONGACION DEL INTERVALO QT); INTERACCION FARMACOLOGICA
CON RIVAROXABAN

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD,
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS
EMITIDAS POR LAS AUTORIDADES REGULADORAS INTERNACIONALES
EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Reguladora de Medicamentos y productos para la salud del Reino
Unido (MHRA), publicé una alerta de seguridad para el producto Eritromicina,
donde actualizan sobre el riesgo asociado con eventos secundarios a la
prolongacién del intervalo QT, como paro cardiaco y fibrilacién ventricular. No se
debe administrar eritromicina a pacientes con antecedentes de prolongacion del
intervalo QT o arritmia cardiaca ventricular, incluyendo torsades de pointes, o
pacientes con alteraciones electroliticas. También se ha identificado una posible
interaccion farmacoldgica entre rivaroxaban y eritromicina que aumenta el riesgo
de hemorragia.

La eritromicina es un antibiético macrélido que es activo contra cocos
grampositivos y bacilos grampositivos, algunos cocos gramnegativos y algunos
bacilos gramnegativos. Se usa ampliamente para tratar infecciones del pecho
como neumonia, problemas de la piel y enfermedades de transmision sexual. Se
utiliza en nifos, a menudo para tratar infecciones de oido o de pecho. La
eritromicina esta autorizada para su uso tanto en adultos como en nifios (incluidos
bebés.

Nuevos datos sobre el riesgo cardiacos por el uso de eritromicina.

Una revision europea de los datos de seguridad ha destacado un mayor riesgo de
cardiotoxicidad con los antibiéticos macrolidos, en particular la eritromicina. Tanto
los datos de reacciones adversas a los medicamentos como la literatura publicada
informan un aumento de los riesgos a corto plazo de resultados cardiacos
adversos asociados con la eritromicina. Sobre la base de estos datos,
la informacién del producto para la eritromicina se actualizara en linea con la de la
claritromicina para incluir advertencias sobre el riesgo de prolongacion del intervalo
QT vy arritmia fatal.

Se ha agregado una nueva contraindicacion para aquellos con factores de riesgo
de prolongacién del intervalo QT y arritmia, incluso para pacientes con
antecedentes de prolongacion del intervalo QT o arritmia ventricular y pacientes
con alteraciones electroliticas. También se han reforzado las advertencias sobre
el riesgo de eventos cardiacos y factores de riesgo. Se han anadido el paro
cardiaco y la fibrilacidn ventricular como reacciones potenciales de frecuencia
desconocida; sin embargo, dado el uso generalizado, parece que se han
informado con muy poca frecuencia.
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Los efectos cardiotdxicos se reconocen con otros antibidticos macrolidos. Los
médicos deben ser conscientes del mayor riesgo a corto plazo de resultados
cardiacos adversos, de modo que los beneficios y riesgos del tratamiento puedan
evaluarse por completo en el momento del inicio del tratamiento en cada paciente,
particularmente aquellos con alto riesgo de eventos cardiacos.

Este equilibrio de los beneficios del tratamiento frente a los riesgos potenciales
debe considerarse especialmente en pacientes con enfermedad de las arterias
coronarias, insuficiencia cardiaca grave, trastornos de la conduccién o bradicardia
clinicamente relevante. Se debe tener precaucion en pacientes que toman
concomitantemente otros medicamentos asociados con la prolongaciéon del
intervalo QT y en pacientes de edad avanzada, ya que estos grupos pueden ser
mas susceptibles a los efectos asociados con el farmaco sobre el intervalo QT.

La eritromicina se usa ampliamente en nifios, algunos de los cuales pueden tener
una prolongacion del intervalo QT. Recomendamos a los profesionales de la salud
que consideren el historial médico del nifio para identificar a los que estan en riesgo
y considerar los posibles riesgos frente a los beneficios del tratamiento al prescribir
eritromicina.

Se debe informar a los pacientes de los signos y sintomas de los eventos cardiacos
y se les debe advertir que busquen consejo médico si ocurren.

Nuevos datos sobre interaccion de eritromicina y rivaroxaban.

La revision europea también concluyo que el rivaroxaban debe incluirse como un
ejemplo de una posible interaccidon entre la eritromicina y los anticoagulantes
orales en la informacion del producto, ya que esta interaccién podria conducir a un
mayor riesgo de hemorragia.

La eritromicina y la claritromicina inhiben CYP3A4 y P-gp y pueden conducir a un
aumento de la concentracion sanguinea maxima de rivaroxaban. La informacién
del producto de rivaroxaban advierte que la interacciéon con eritromicina puede
conducir a un posible aumento del riesgo de hemorragia en pacientes de alto
riesgo, especialmente en aquellos con insuficiencia renal leve o moderada.

El rivaroxaban no es el unico anticoagulante oral de accion directa (ACOD) que
interactua con macrdlidos como la eritromicina. En el caso de edoxaban, la
informacioén del producto recomienda una dosis reducida de 30 mg al dia para los
pacientes que reciben eritromicina concomitante. En el caso
de dabigatran y apixaban, la informacién del producto indica que se espera que la
administracion concomitante de inhibidores de la P-gp (y de apixaban, también
inhibidores de CYP3A4) produzca un aumento de las concentraciones plasmaticas
y que las concentraciones en sangre se eleven cuando se usa concomitantemente
con otro macrdlido, la claritromicina.

Todos los pacientes a los que se les prescriben ACOD, incluidos los que también
toman macroélidos, deben ser informados de los signos y sintomas de hemorragia
y se les debe recomendar que busquen asesoramiento médico en caso de que
ocurran y lleven un control de la funcién renal durante el tratamiento para
asegurarse de que la dosis sigue siendo adecuada.

Recomendaciones para profesionales sanitarios

« Tener en cuenta los informes de cardiotoxicidad (prolongacion intervalo QT)
con antibioticos macrdélidos, en particular con eritromicina y claritromicina

+ No se debe administrar eritromicina a pacientes con:
o Antecedentes de prolongacién del intervalo QT (prolongacion
congénita o adquirida documentada del intervalo QT) o arritmia
cardiaca ventricular, incluida la torsades de pointes.
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» Alteraciones electroliticas (hipopotasemia o hipomagnesemia debido
al riesgo de arritmia asociada con la prolongacion del intervalo QT)

« Considerar el beneficio potencial del tratamiento contra los riesgos
cardiacos cuando se prescribe con mayor riesgo de un evento
cardiaco; los pacientes en los que se necesita precaucion son
aquellos con:

o enfermedad cardiaca o insuficiencia cardiaca

« alteraciones de la conduccidn o bradicardia clinicamente
relevante

+ aquellos que toman concomitantemente otros medicamentos
asociados con la prolongacion del intervalo QT.

« Dirija a los pacientes al folleto de informaciéon para el paciente y
recuerde a los pacientes en riesgo la importancia de buscar atencion
medica si desarrollan signos o sintomas de un evento cardiaco.

« La eritromicina se usa ampliamente en nifos, algunos de los cuales
pueden tener una prolongacién del intervalo QT; por lo tanto,
considere el historial médico del nifio y sopese los beneficios del
tratamiento con los riesgos potenciales.

o La eritromicina puede interactuar con rivaroxaban y aumentar el
riesgo de hemorragia; considere esta interaccion cuando prescriba
antibidticos y siga las precauciones en la informacién del producto si
es necesario el uso concomitante.

Situacién en Panama

- A la fecha en la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran
registrados productos comerciales que contiene como principio activo la
eritromicina.

- En el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han presentado
notificaciones de sospecha de reacciones adversas, asociadas al principio
activo eritromicina relacionada con riesgos cardiacos por prolongacién del
intervalo QT e interaccidn farmacoldgica con rivaroxaban.

Recomendacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

Se exhorta a los profesionales de la salud tomar en consideracion la informacion
de seguridad comunicada sobre eritromicina como principio activo.

A los padres de los pacientes se les recomienda consultar al profesional de la salud
por cualquier duda o inquietud sobre su terapia.

Solicitar a los Laboratorios fabricantes de los productos que contengan eritromicina
como principio activo, incluir esta informacion de seguridad en la monografia e
inserto de sus productos.

Ante las sospechas de reacciones adversas, y fallas terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio
de Salud (MINSA), a través de los formularios correspondientes. Se les recuerda
que estd disponible el portal de  notificaciones en linea
(www.notificacentroamerica.net).
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e Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino Unido
MHRA [ en linea]< https://www.gov.uk/drug-safety-update/erythromycin-caution-
required-due-to-cardiac-risks-qt-interval-prolongation-drug-interaction-with-
rivaroxaban>< [Consultada: 6/01/2021] >.

¢ Base de Datos sobre Notificaciones de Reacciones Adversas de Medicamentos
(RAMS) de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas; Ministerio de Salud,
Panama. < [Consultada: 6/01/2021]>.

PD.: El objetivo de esta alerta es difundir la informacion sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. En esta alerta se incluye traduccién no oficial del texto original. Por
lo que sélo es de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto,
prevalecera la informacion contenida en el texto en su idioma original.
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