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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

PENICILINA V TABLETAS FALSIFICADA EN CIRCULACION EN CAMERUN

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

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha emitido una alerta del producto
farmaceéuticos Penicillin-V tablets fabricados por Oxford Pharma CO. LTD, Belgium.

Esta alerta de productos farmacéuticos se refiere a la circulacién en Camerin de
fenoximetilpenicilina (penicilina V) falsificada, que recientemente se ha notificado a la
OMS. La fenoximetilpenicilina se utiliza para tratar determinadas infecciones bacterianas,
figura en la Lista de Medicamentos Esenciales de la Organizacién y es uno de los
antibiéticos mas importantes.

A continuacion se muestran algunas fotografias de la fenoximetilpenicilina falsificada:

En septiembre de 2017, una Organizacién No Gubernamental (ONG) detecté un producto
etiquetado como «comprimidos de penicilina V» que se estaba vendiendo en mercados
callejeros del sudoeste del pais. Estos son los datos mas concretos del producto:

Nombre del producto PENICILLIN-V TABLETS
Numero de lote 190

Fecha de caducidad Octubre del 2019

Fecha de Fabricacion Abril 2015

Principio activo indicado Phenoxymetgyl Penicillin
Fabricante indicado Oxford Pharma CO. LTD, Belgium
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Resultados de la Investigacion

En la investigacion se ha concluido lo siguiente:
> En Bélgica no existe el fabricante indicado.

» La etiqueta contiene errores ortograficos y datos inexactos, como la
dosis/composicion.

» Las pruebas realizadas en el laboratorio revelan que los comprimidos no contienen
fenoximetilpenicilina, sino 50 mg de paracetamol.

Cabe sefalar que esta dosis de paracetamol basta para ejercer un efecto antipirético si
los comprimidos se toman de acuerdo con la posologia indicada en la etiqueta. Los
pacientes y los profesionales de la salud pueden creer que el producto es eficaz, lo cual
retrasaria la instauracion de un tratamiento adecuado para la infeccién. Hasta el
momento, la OMS no ha recibido notificaciones de reacciones adversas.

Recomendaciones de la OMS

» La OMS pide que se aumente la vigilancia en las cadenas de suministro de los
paises que podrian verse afectados por esta falsificacion.

> El producto falsificado se presenta en envases de plastico de 500 comprimidos y,
como tales, deben ser sometidos a vigilancia en hospitales, centros ambulatorios,
centros de salud, establecimientos de venta al por mayor, centros de distribucion,
farmacias y otros puntos de suministro de productos farmacéuticos.

» De tener este producto, no utilizarlo.

» De haber tomado el producto falsificado o haber sufrido algin efecto adverso tras
su toma, ponerse en contacto de inmediato con un profesional de la salud
calificado para su debida orientacién y comunicar al Ministerio de Salud, el
Organismo Nacional de Reglamentaciéon Farmacéutica o el Centro Nacional de
Farmacovigilancia del pais correspondiente.

» Es necesario asegurarse de que todos los productos farmacéuticos provienen de
fuentes auténticas y fiables.

> Se debe comprobar detenidamente su autenticidad y su origen.

Situacién en Panama:

En la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, no se encuentra registrado el Laboratorio
Oxford Pharma CO. LTD, Belgium, fabricante de la Penicillin-V tablets.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia mantendra un seguimiento al comunicado de
seguridad realizado por la OMS, y de existir informaciéon relevante sobre el tema se
comunicara.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios. Se exhorta
a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la informacién
enunciada en esta nota de seguridad.
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