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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

ELTROMBOPAG OLAMINA - RECOMENDACIONES PARA CAMBIAR LA
ADMINISTRACION DEBIDO A LA INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS

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 AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

El Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW) y la Agencia de Productos
Farmacéuticos y Dispositivos Médicos (PMDA) de Japén ha anunciado que el prospecto
para eltrombopag olamina se ha actualizado para incluir consejos sobre el intervalo de
administracion entre la administracion de eltrombopag y productos tales como antiacidos,
productos lacteos y formulaciones que contienen cationes multivalentes (hierro, calcio,
aluminio, selenio, zinc).

Eltrombopag es una proteina artificial que aumenta la produccion de plaquetas (células
de coagulacion de la sangre) en el cuerpo. Eltrombopag puede disminuir el riesgo de
sangrado al aumentar las plaquetas en su sangre.’

El farmaco Eltrombopag olamina estd indicado para la trombocitopenia idiopatica
purpurea croénica.

Resumen de la Revision.

La descripcion sobre el intervalo de administracion entre este medicamento y productos
tales como antiacidos, productos lacteos y formulaciones que contienen cationes
multivalentes (hierro, calcio, aluminio, magnesio, selenio, zinc, etc.), se ha revisado en las
Precauciones de Dosificacion y Seccién de Administracion.

Antecedentes de la Revision y Resultado de la Investigacion.

La hoja de datos de la empresa, CCDS por sus siglas en inglés (Company Core Datasheet),
se ha actualizado sobre los resultados de los estudios de farmacocinética clinica en el
extranjero. Luego de un resultado de investigacion basado en las opiniones de los asesores
expertos y la evidencia disponible, el MHLW / PMDA concluyo que la revisién del prospecto
era necesaria.

Actualizacion de Informacion.

En las precauciones de la dosis y la seccién de administracién con respecto al uso
concomitante con formulaciones que contienen cationes multivalentes se actualizé la
siguiente informacién: La concentracion sanguinea de este farmaco disminuye cuando se
usa concomitantemente con productos tales como antiacidos, productos lacteos vy
formulaciones que contienen cationes multivalentes (hierro, calcio, aluminio, magnesio,



Pagina Ne 2
Nota N°0192/CNFV/DFV/DNFD
27 de noviembre de 2017

selenio, zinc, etc.). El consumo de estos productos debe evitarse cuatro horas y dos horas
después de recibir este medicamento.

Situacion en Panama.

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia no se ha recibido hasta la fecha notificaciones
de sospecha de reacciones adversas (RAM) de productos con el principio activo
Eltrombopag.

En enero de 2016 se elabor6 la nota informativa No. 015/CNFV/DFV/DNFD titulada:
Eltrombopag — Limitada Evidencia del Riesgo de Reacciones Graves en la Piel; en la cual
se hacia una revision de seguridad del riesgo de reacciones cutaneas graves como
Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), Necrélisis Epidérmica Téxica (NET), Reacciéon a
Medicamentos con Eosinofiia y Reacciones Sistémicas (DRESS) con el uso de
Eltrombopag.

Acciones a Ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

» La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia continuard monitoreando eventos adversos y notas de seguridad en
la que se identifiquen un riesgo para la poblacion y asi establecer las medidas
correspondientes.

» Comunicar este posible riesgo a través de la seccion de notas de seguridad de
medicamentos del sitio web del Ministerio de Salud
(http.//www.minsa.qob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados).

Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

» Seguir las recomendaciones descritas en la nota de seguridad en el uso
concomitante en de eltrombopag y productos antidcidos, licteos y
formulaciones que contienen cationes multivalentes.

» Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o
terapéuticas a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono:
512-9404 o al correo electrénico fvigilancia@minsa.gob.pa.

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta
nota de seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacién a otros profesionales
sanitarios y pacientes.

El objetivo de esta nota informativa es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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