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NOTA DE SEGURIDAD DE mEBIC'AMENTOS

HALOPERIDOL: RECORDATORIO DE LOS RIESGOS CUANDO SE UTILIZA
EN PACIENTES DE EDAD AVANZADA PARA EL TRATAMIENTO AGUDO DEL
DELIRIO.

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 EN
MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES
LA SIGUIENTE INFORMACION:

Se recomienda a los profesionales sanitarios que los pacientes de edad avanzada
tienen un mayor riesgo de sufrir efectos adversos neurolégicos y cardiacos cuando
reciben tratamiento con haloperidol para el delirio. Se debe usar la dosis mas baja
posible de haloperidol durante el menor tiempo posible, y se deben monitorear de
cerca los efectos adversos cardiacos y extrapiramidales.

Elghaloperidol es un antipsicético de primera generacion autorizado para el

ratamiento de trastornos neuroldégicos y psiquiatricos, incluido el tratamiento
udo del delirio en adultos cuando fracasan los tratamientos no farmacolégicos.

Revision del uso de haloperidol en pacientes ancianos con delirio.

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino Unido
(MHRA) recibi6 inquietudes de un representante de pacientes con respecto al uso
de haloperidol para el tratamiento agudo del delirio en personas mayores en el
Reino Unido. La MHRA realizd una revision de la informacién de seguridad del
Reino Unido para el haloperidol en el tratamiento del delirio en pacientes ancianos
fragiles.

La revisiéon no identificd ningun problema de seguridad nuevo relacionado con el
uso de haloperidol en pacientes de edad avanzada y no se realizaron cambios en
los consejos de seguridad en la informacidn del producto. Sin embargo, la revision
identifico que el uso practico del haloperidol en pacientes con delirio es variable y
se sabe que esta asociado con efectos adversos del sistema nervioso central.

Se emite este recordatorio a los profesionales sanitarios, especiaimente a los
prescriptores de haloperidol, para enfatizar la necesidad de tener especial
precaucion cuando se utiliza este medicamento en personas de edad
avanzada. Este consejo es coherente con el consejo clinico actual para el
tratamiento del delirio en esta poblacion.

Consejos para profesionales sanitarios.

1. Se requiere especial atenciéon cuando se usa haloperidol para el tratamiento
agudo del delirio en pacientes ancianos fragiles.

2. Solo considere haloperidol para el delirio cuando las intervenciones no
farmacologicas sean ineficaces y no existan contraindicaciones (incluida la
enfermedad de Parkinson y la demencia con cuerpo de Lewy).
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3. Antes de iniciar el tratamiento, se recomienda un electrocardiograma (ECG)
basal y la correccion de cualquier alteracion electrolitica: la monitorizacion
cardiaca y electrolitica debe repetirse durante el tratamiento.

4. Prescriba la dosis mas baja posible durante el menor tiempo posible,
asegurandose de que cualquier ajuste de dosis sea gradual y se revise con
frecuencia.

5. Monitorear e investigar temprano cualquier efecto adverso extrapiramidal,
como distonia aguda, parkinsonismo, discinesia tardia, acatisia,
hipersalivacion y disfagia.

6. Notificar las sospechas de reacciones adversas en el formulario disefiado
para tal fin,

Asesoramiento clinico disponible sobre el tratamiento del delirio.

El delirio o "estado de confusion agudo” es una afeccion comun y compleja que
se sabe que ocurre con mayor frecuencia en las personas mayores. El diagnostico
y tratamiento del delirio de presentacion reciente en personas de edad avanzada
puede ser un desafio, ya que a menudo es multifactorial.

La guia clinica recomienda que se revise a los pacientes y se utilicen herramientas
de deteccion. El delirio también puede superponerse con la demencia u otros
factores precipitantes como la polifarmacia o la infeccion, que pueden ser
relevantes en pacientes de edad avanzada.

El Servicio Nacional de Salud de Inglaterra (NHS England) define la fragilidad
como “una pérdida de resiliencia que significa que las personas no se recuperan
rapidamente después de una enfermedad fisica o mental, un accidente u otro
evento estresante”, por lo que puede aumentar mas el riesgo.

La guia clinica recomienda que las intervenciones farmacologicas para el
tratamiento agudo del delirio se mantengan al minimo y que las intervenciones no
farmacoldgicas se utilicen en primera linea. Sin embargo, en los casos de delirio
en los que estos métodos han fallado y el paciente esta angustiado o existe un
riesgo para su seguridad o para quienes lo rodean, la guia clinica recomienda el
haloperidol a corto plazo en dosis bajas, a menos que esté contraindicado.

Recordatorio de recomendaciones posolégicas en pacientes de edad
avanzada.

Los pacientes de edad avanzada pueden tener un aclaramiento mas bajo y una
vida media de eliminacion mas prolongada del haloperidol. Por tanto, se
recomienda el ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica o renal,
asi como en pacientes de edad avanzada.

Con la primera dosis siempre se debe ser muy cauteloso, especialmente en
personas de edad avanzada, y la dosis minima efectiva debe prescribirse durante
el menor tiempo posible. Cualquier aumento de dosis debe ser gradual y revisarse
con frecuencia. Deben realizar revisiones peridédicas, con el objetivo de interrumpir
el tratamiento con haloperidol tan pronto como sea posible.

Recordatorio de los efectos secundarios neurolégicos y cardiacos del
haloperidol.

Los pacientes de edad avanzada pueden ser particularmente susceptibles a los
efectos secundarios extrapiramidales con haloperidol. Estos pueden ser
potencialmente graves y deben ser monitoreados cuidadosamente e investigados
de inmediato. Los efectos secundarios extrapiramidales pueden incluir distonias
agudas, parkinsonismo o discinesia tardia, cada uno de los cuales puede afectar
la capacidad del paciente para tragar, una complicacion de la cual puede ser la
inhalacién del contenido de la garganta o el estdmago y, finalmente, neumonia por
aspiracion.
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Se anima a los profesionales sanitarios a realizar un seguimiento e investigacion
tempranos de la disfagia inducida por farmacos en pacientes de edad avanzada.

El haloperidol también se asocia con prolongacion del intervalo QTc y arritmias
ventriculares. En consecuencia, el uso de haloperidol esta contraindicado en
pacientes con prolongacion del QTc conocido, sindrome de QTc largo congénito y
en pacientes que toman otros medicamentos que se sabe que prolongan el
intervalo QTc.

Se recomienda un ECG basal antes del tratamiento, especialmente en pacientes
con factores de riesgo cardiovascular o antecedentes de enfermedad
cardiovascular. La necesidad de realizar mas ECG durante el tratamiento debe
evaluarse de forma individual, y también se recomienda el control de la presion
arterial durante el tratamiento.

Se sabe que se produce hipotension ortostatica relacionada con la dosis en
personas de edad avanzada tratadas con haloperidol, lo que puede aumentar el
riesgo de caidas.

Otras reacciones adversas enumeradas en la informacion del producto incluyen
rabdomidlisis y casos raros de sindrome neuroléptico maligno, para los que
requieren una intervencion meédica inmediata.

Base de evidencia clinica para el uso de haloperidol en el delirio.

La revision identifico que hay ensayos controlados aleatorios limitados de
haloperidol para el tratamiento del delirio, particularmente en pacientes de edad
avanzada, un problema al que contribuyen las dificultades practicas y éticas
asociadas con estudios de este tipo. Sin embargo, el haloperidol se ha utilizado
ampliamente en todo el mundo durante muchos afos.

Las guias clinicas actuales sobre el delirio se basan en la opinién de expertos en
esta area de prescripcion de antipsicéticos. Se necesitan mas estudios de las
alteraciones del comportamiento asociadas con el delirio en pacientes de edad
avanzada y las guias actuales incluyen recomendaciones para mas investigacion.

Situacion en Panama

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han emitido notificaciones
de sospecha de reacciones adversas de medicamentos conteniendo haloperidol
no relacionadas con las afectaciones sefaladas en esta nota de seguridad.

Hasta el momento el Centro Nacional de Farmacovigilancia no ha emitido Notas
Informativas o de Seguridad del medicamento haloperidol.

Recomendacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

Se exhorta a los profesionales de la salud tomar en consideracién la informaciéon
de seguridad comunicada en esta nota de seguridad. A los pacientes se les
recomienda consultar al profesional de la salud por cualquier duda o inquietud
sobre su terapia.

Al informar, proporcione la mayor cantidad de informacidn relevante posible, entre
ellas la informacién sobre el nUmero de lote, fechas del tratamiento, el historial
médico, descripcidon de los medicamentos concomitantes, las fechas de inicio y
finalizacion de la reaccion adversa y la marca del producto.
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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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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 traduccion no oficial del texto original. Por lo que
sblo es de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera la
informacion contenida en el texto en su idioma original.
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