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ASUNTO: Nota de Seguridad sobre el principio activo Gabapentina
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Adjunto nota 131/CNFV/DFV/DNFD del 22 de diciembre del 2016, mediante la cual le hacemos entrega
de la Nota de Seguridad de Medicamento titulada: Riesgo de anafilaxis por el uso de Gabapentina.

Atentamente,
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“SISTEMA DE SALUD HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERCHO DE TODOS”
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Directora Nacional de Farmacia y Drogas
NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RIESGO DE ANAFILAXIS POR EL USO DE GABAPENTINA.

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, por sus siglas en ingles) y
la Agencia de Dispositivos Médicos y Farmaceéuticos (PMDA, por sus siglas en
ingles) en Japdn, anunciaron que el prospecto de tabletas y jarabe de gabapentina se
actualizara para incluir anafilaxis como una reaccion adversa clinicamente significativa.

La gabapentina es un medicamento anticonvulsivo constituido por una molécula de GABA
(acido gamma-aminobutirico) unida de manera covalente a un anillo ciclohexano lipé&filo.
La gabapentina se disefid como un agonista GABA de actividad central.

La gabapentina se utiliza en Japon para: el tratamiento de las crisis parciales en pacientes
con epilepsia en los que otros medicamentos antiepilépticos no son suficientemente
eficaces (en combinacion con otro medicamento antiepiléptico); y de moderada a grave
Sindrome de piernas inquietas.

Aungue no hay casos de anafilaxia reportado con el uso de gabapentina en Japon, ha
habido casos reportados en otros paises. Tras una investigacion de las pruebas y
asesoramiento a disposicion de los expertos de la MHLW / PMDA se lleg6 a la conclusion
de que la revision del prospecto era necesario.

Situacién en Panama:
En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentra
registrados los siguientes productos con el principio activo gabapentina:

Nombre comercial Laboratorio Registro
Sanitario
GAFEN 300mg, Capsulas, V.0, | -aporatorios Siegfried, S.A. de 80655
Colombia
GAFEN 400mg, Capsulas, v.0. | Laboratorios Siegfried, S.A. de 80843
Colombia
Pfizer Pharmaceuticals de
NEURONTIN 800mg, Tabletas | o o140 Rico para Pfizer S.A. de 79681
Recubiertas, V.O. Méxi
éxico
APO-GABAPENTINA 300mg, Apotex, Inc. De Canada para 84127
Capsulas, V.O. Protein, S.A. de C.V. de México
GABALEX 300mg, Capsulas, V.O. Medipan, S.A. de Panama 81853
GABAPENTINA 300mg, Capsulas, Chemo Centroamericana, S.A.
. 81591
V.0. de Costa Rica.
GABAPENT 300mg, Capsulas, V.0, | -aberaterios Andramaco, Sk 65874
GABICTAL 400mg, Comprimidos Monte Verde, S.A. de 65987
Recubiertos, V.O. Argentina.




GABAPENT 400mg, Capsulas, V.O. "aborat°”%seAg:“r:ma°°' S, 65875
GABAPENTINA MAXIHEALTH 300 Aurochem Pharmaceuticals 83163
(300mg), Capsulas, V.O. PVT, LDT, de India
GABAPENT 600mg, Capsulas, V.O. Laborat°"‘;i’°g}?“':ma°°' = 66504
GABAPENTEG 400mg, TG Tecnoquimicas, S.A. de 86268
Capsulas, V.O. Colombia.
Sanofi-Aventis de Colombia,
GABAPENTINA 300mg, Capsulas, S.A. para Laboratorio Legrand, 85855
V.0. )
S.A. de Colombia.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido tres (3)
reportes de sospechas de reacciones adversas asociadas al principio activo Gabapentina.
Entre las reacciones adversas notificadas estan: malestar general, vision borrosa,
aumento de la presion arterial, somnolencia.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda:

1) Tomar en cuenta la informacion para prescribir de los pacientes que requieran este
medicamento.

2) Los profesionales de la salud deben vigilar el posible efecto adverso (anafilaxis)
que se presente por el uso de Gabapentina.

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; fax 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacion enunciada en esta nota de seguridad.

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