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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

DUTASTERIDA: ALTERACION DE LA FUNCION HEPATICA

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:

Hypothalamus

Dutasterida es un inhibidor de la enzima testosterona-5-
a-reductasa, que reduce los niveles circulantes de
dihidrotestosterona (DHT)

La testosterona-5-a-reductasa es la enzima responsable
de la conversion de testosterona en una sustancia mas
potente llamada dihidrotestosterona. La DHT entre otras
acciones, favorece el crecimiento de la prostata, lo que
dificulta el libre flujo de la orina en el hombre adulto.

Dutasterida esta indicada para:
= Tratamiento de los sintomas de moderados a graves
de la hiperplasia benigna de prostata (HBP).
Préstata / Al * Reduccion del riesgo de retencién aguda de orina
' (RAQ) y de cirugia en pacientes con sintomas de
moderados a graves de HBP.

La Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos
Médicos (PMDA) de Japén han anunciado la revision del
prospecto de clorhidrato de dutasterida para incluir los
trastornos de la funcion hepatica.

El MHLW/PMDA indicé que se han reportado casos de
trastornos de la funcién hepatica e ictericia en pacientes
tratados con dutasterida en Japon.

Basado en la opinién de los expertos y la evidencia disponible, el MHLW y la PMDA
recomiendan la adicion del siguiente texto a la subseccién de "Reaccién Adversa Clinicamente
Significativa” de la seccion de "Reacciones Adversas en el prospecto.

Trastornos de la funcién hepatica, ictericia: Los trastornos de la funcién hepatica o ictericia asociados
con un incremento de los niveles de AST (GOT), ALT (GPT), bilirrubina, entre otras, pueden ocurrir.
Los pacientes deben ser cuidadosamente monitoreados. Si se observa cualquier alteracion de la
funcién hepatica se adoptaran mediadas apropiadas tales como la suspensién de la administracion de
dutasterida.

Situacion en Panama:
Actualmente en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrados 3 productos
farmacéuticos que contienen dutasterida.

Acciones a ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
« Solicitar a los laboratorios fabricantes de los productos que contienen dutasterida como principio
activo, la inclusion de esta informacion de seguridad en las monografias e insertos.
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«» Comunicar este riesgo a través de la seccién de notas de seguridad de medicamentos del sitio
web del Ministerio de Salud (http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados).

Recomendaciones para los profesionales de la salud:
** Mantener la vigilancia de los pacientes bajo tratamiento con dutasterida ante el posible

riesgo de trastornos de la funcién hepatica.

“ Si se observa cualquier alteracién de la funcién hepética se adoptaran mediadas
apropiadas tales como la suspensién de la administracién de dutasterida.

* Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a

medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Telefax: 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.
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precautions/0003.htmi#r=s&r=s)

El objetivo de esta nota informativa es difundir informacion sobre la seguridad de los medicamentos
basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una traduccién

del texto original de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en
su idioma de origen.
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