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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

AZITROMICINA - RIESGO DE PUSTULOSIS EXANTEMATICA GENERALIZADA
AGUDA

EL DEPARTAMENTO 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 han recomendado actualizaciones
de la informacion de seguridad para los productos que contienen azitromicina para incluir
el riesgo de pustulosis exantematosa generalizada aguda (AGEP) como una reaccién
adversa clinicamente significativa.

También se detectd una sefal de este riesgo con azitromicina y otros tres antibioticos
macrdlidos en la herramienta europea de seguimiento de problemas de Farmacovigilancia
(EPITT) y esta siendo evaluada por el Comité de Evaluacién de Riesgos de
Farmacovigilancia de la Agencia Europea de Medicamentos (PRAC).

Antecedentes de la Revision y los Resultados de la Investigacion

Al momento de la revision realizada por PMDA se habian notificado casos de pustulosis
exantematica generalizada aguda, AGEP por sus siglas en inglés en pacientes tratados con
azitromicina hidrato tanto en Japén como en el extranjero. Ademas, la hoja de datos
centrales de la compafiia (CCDS) ha sido revisada. Tras los resultados de Ia investigacion
basados en las opiniones de los asesores expertos y la evidencia disponible, el MHLW /
PMDA concluy6 que la revision del prospecto era necesaria.

Numero de Reacciones Adversas Notificadas y Casos Fatales en los Ultimos 3 afios
Fiscales en Japén.

Se ha informado un caso de pustulosis exantematica generalizada aguda (no se puede
descartar una relacion causal con el producto para este paciente). No se ha reportado
ninguna fatalidad.

Situacion en Panama.

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas se encuentra registrados
treinta y nueve productos farmacéuticos, cuyo principio activo contiene azitromicina.
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En el Centro Nacional de Farmacovigilancia hasta la fecha solo se ha recibido una
notificacion de sospecha de reaccién adversa con productos que contengan como principio
activo azitromicina, relacionado con dolor en area de aplicacion y sensacion de calor.

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 ha publicado la siguiente nota de seguridad de medicamento
relacionado al principio activo azitromicina:

o No. 017/CNFVDFV//DNFD; Azitromicina: Riesgo de Apariciéon del Sindrome de
Hipersensibilidad Inducido por Medicamentos (2016).

» Solicitar a los laboratorios fabricantes de los productos que contengan como principio
activo azitromicina agregar la aparicion de pustulosis exantematica generalizada
aguda en la seccion de reaccioén adversa clinicamente significativa dentro de su
informacién monografica.

» 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.qgob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados).

Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

» Mantener la vigilancia de los pacientes que estén bajo tratamiento con
azitromicina por el riesgo de pustulosis exantematica generalizada aguda.

Si se observan anormalidades tales como pustulas pequeiias, no foliculares, que
asientan sobre una base eritematosa disminucién de la presién arterial, erupcién
cutanea, enrojecimiento, picazén en pacientes con tratamiento con azitromicina,
adoptar una medida apropiada.

» 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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