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Ministerio de Salud
Panama

Para:
Consumidores, Cuidadores, Profesionales de la Salud
y Poblacidon en General

De: —/ 7N 5,/((u A B’V{t@
MAGISTRA LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

COMUNICADO
Retiro Voluntario del Producto GYNOVIN (21) GRAGEAS
Registro Sanitario No. 65809 de Laboratorios BAYER

Mensajes Clave

e Suspender uso y comercializacion de todos los lotes disponibles en
el mercado del producto GYNOVIN (21) GRAGEAS Registro Sanitario
No. 65809 de Laboratorios BAYER.

» Gestionar la devolucion del mismo, a través de los cauces
habituales.

e La suspension precautoria de la produccioén y actividades de retiro
voluntario resultaran en una situacion de agotamiento de las
existencias;

 No dude en contactar a su médico si tiene alguna consulta referente
la continuidad de su terapia.

éQué es GYNOVIN?

Gynovin es un anticonceptivo hormonal oral combinado. Inhibe la ovulacién y produce
cambios en la secrecion cervical (producida por el cuello del Utero). Se utiliza para
prevenir el embarazo y para conseguir estados de reposo ovarico (reduccion o
interrupcién de la actividad del ovario)
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éCual es la razon del retiro?

De acuerdo a la comunicacion recibida por Laboratorios BAYER, en marzo 2017 un
estudio de estabilidad en curso para el lote BS01C6D, producido en 2015, mostré un
resultado fuera de especificacion para los productos de degradacion después de 21
meses de almacenamiento bajo condiciones climaticas de la zona climatica de Panama
(Zona 1IVb). Todos los demas resultados se encontraron dentro de las especificaciones.
Los resultados con datos fuera de especificacion para los productos de degradacion se
han evaluado de acuerdo con el umbral de preocupacion toxicolégica (TTC), y se
concluye que no hay motivo para considerar una preocupacion toxicoldgica con
la relacion a la seguridad del producto.

Las acciones correctivas, segun BAYER, incluyeron reduccion de la vida Util a 18 meses,
dada esta situacion se vieron en la necesidad de no continuar con la

comercializacién del producto debido a la reduccion en la fecha de expiraciéon y con
esto evitar devoluciones constantes del mismo por vencimiento a futuro.

éCual es el riesgo de seguridad?

BAYER confirma que a la fecha no hay una preocupacion con respecto a la eficacia
inmediata relacionada con Gynovin Grageas, producto que contiene 30 microgramos de
etinilestradiol y 75 microgramos de gestodeno.

Ademas, para el producto que a la fecha esta en el mercado, no hay una preocupacién
inmediata de seguridad o eficacia. Sin embargo, la estabilidad durante la vida Gtil del

medicamento, que es de 24 meses, no puede asegurarse bajo condiciones climaticas de
la zona IV(a,b).

Acciones a realizar por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:

e Comunicar esta informacion de seguridad a los consumidores, cuidadores,
profesionales de la salud y poblacion en general; y publicar esta nota de
seguridad de medicamentos en la seccion de alertas y comunicados de la pagina
web del Ministerio de Salud.
(http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados)

e Suspender uso y comercializacion del producto GYNOVIN (21) GRAGEAS
Registro Sanitario No. 65809 de Laboratorios BAYER

e Dar seguimiento a la investigacion realizada por el fabricante, sobre la
identificacion de la causa raiz del problema y las acciones correctivas adoptadas
para corregirlo.

Recomendaciones:
e Si usted es un paciente contacte inmediatamente a su médico para que le
sugiera alguna alternativa GYNOVIN (21) GRAGEAS.
e Si esta utilizando, dispensa o distribuye usted el Producto GYNOVIN (21)
GRAGEAS Registro Sanitario No. 65809 de Laboratorios BAYER suspenda
uso y comercializaciéon inmediatamente y gestione la devolucion del mismo, a
través de los cauces habituales.
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Notificar las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y fallas
terapéuticas asociadas con el uso de medicamentos.

Usted puede reportar cualquier sospecha de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y
fallas terapéuticas asociadas con el uso de medicamentos a la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas:

e Llamando al (507)-512-9404 para obtener mayor informacion; o

o Visitando la pagina web del Ministerio de Salud
(http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/centro-nacional-de-farmacovigilancia),
alli podra descargar los formularios disefiados para tales fines. Una vez completados los
formularios podra enviarlos a fvigilancia@minsa.gob.pa y/o a nuestro Apartado Postal
0816-06812 Ciudad de Panama, Panama.
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