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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RIESGO DE NECROSIS Y ULCERA EN EL SITIO DE INYECCION ASOCIADA A LA
VACUNA NEUMOCOCCICA

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 Farmacéuticos (PMDA, por sus siglas en ingles) en
Japodn, anunciaron que el inserto del paquete para la vacuna neumocdcica (Pneumovax
NP®) se ha actualizado para incluir el riesgo de necrosis y ulcera en el sitio de inyeccién
como reacciones adversas clinicamente significativas.

La vacuna antineumocoécica esta indicada para personas y pacientes de 2 afios 0 mas
que estan en riesgo de sufrir una enfermedad neumocdcica grave.

Un total de siete casos asociados con la necrosis en el sitio de inyeccién o la ulcera en el
sitio de inyeccion, se han reportado en Japén. No se puede excluir una relacion causal en
todos estos casos.

Situacion en Panama:

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido varios
reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas a vacuna neumococica, en la
cual se describen reacciones en el sito de administracion tales como: dolor,
enrojecimiento, edema, eritema y prurito.

Mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado por la Autoridad de
Seguridad de Medicamentos y Dispositivos Médicos, y cuando exista mayor informacion
disponible se comunicara.

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 consideracién la informacién
enunciada en esta nota de seguridad.

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