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NOTA INFORMATIVA

INFORMACION DE SEGUIMIENTO: DIANE 35

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION.

Antecedentes.

En Febrero del 2013 el Centro Nacional de Farmacovigilancia da a conocer informacién relacionada
al balance Beneficio-Riesgo de los medicamentos que contienen acetato de Ciproterona en
combinacion con Etinilestradiol, luego de una revision en las agencias regulatorias internacionales,
que se pronunciaban en aquel momento.

Por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), esta informa
que la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), a través del Comité para la Evaluacién de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC), se encontraba evaluando el balance beneficio-riesgo del
uso de ciproterona en combinacién con etinilestradiol y los anticonceptivos de tercera y cuarta
generacion.

Actualidad.

La Direccion Nacional de Farmacias y Droga ha sido informada oficialmente de los resultados de la
evaluacion del balance beneficio-riesgo que ha realizado la EMA:; tal evaluacion concluye que los
beneficios de Diane 35 (acetato de ciproterona 2 mg / etinilestradiol 35 microgramos) y sus
genéricos son mayores que los riesgos, siempre que se tomen varias medidas para minimizar el
riesgo de tromboembolia (formacién de coagulos en los vasos sanguineos).

Expuesto lo anterior, destacamos informacion importante para el paciente:

e Diane 35 y sus genéricos solo deben usarse para tratar el acné moderado o grave (relacionado
con la sensibilidad a las hormonas denominadas andrégenos), en el hirsutismo (exceso de
bello indeseado) en mujeres en edad fértil y en el Sindrome Poliquistico. Para el acné, solo
debe utilizarse cuando hayan sido ineficaces otros tratamientos por ejemplo, los aplicados a la
piel y los antibiéticos.

e Dado que Diane y sus genéricos actlian como anticonceptivos hormonales, las mujeres no
deben tomar estos medicamentos junto con otros anticonceptivos hormonales. El uso
concomitante de Diane 35 y sus genéricos con otros anticonceptivos hormonales expondra a la
mujer a una dosis alta de estrégeno y aumentaréa su riesgo de tromboembolia.

e No debe dejar de tomar estos medicamentos antes de hablar con su médico. Diane 35 y sus
genéricos actlan también como anticonceptivos hormonales y si los interrumpe debe utilizar
otro método anticonceptivo para evitar los embarazos indeseados.

e Debe leer siempre el inserto (documento que viene con el medicamento) y tener en cuenta que
con estos medicamentos existe un riesgo, aunque bajo, de formacién de coagulos. El riesgo de
formacion de coagulos en las venas con estos medicamentos es de 1,5 a 2 veces mayor que
con los anticonceptivos orales combinados (AOC) que contienen levonorgestrel y puede ser
similar al que suponen los anticonceptivos que contiene gestodeno, desogestrel o
drospirenona.
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e Debe ser conciente que hay factores que pueden aumentar el riesgo de formacién de coagulos
en los vasos sanguineos, como el aumento de la edad, el tabaquismo, la obesidad y la
inmovilidad prolongada. Debe notificar a su médico de inmediato cualquier sintoma relacionado,
como el dolor y la hinchazén de las piernas o la disnea (falta de aliento) y un dolor agudo en el
pecho.

Informacién para los profesionales de la salud: (reiterando algunos puntos descritos en nota
informativa de febrero de 2013).

° La condicién de venta de estos medicamentos es BAJO PRESCRIPCION MEDICA, por lo que
no debera ser dispensado sin que medie la receta médica.

e Los medicamentos registrados en Panama estén indicados para:

o El tratamiento de enfermedades andrégeno-dependientes en mujeres, tales como acné
especialmente las formas pronunciadas y aquellas que van acompafiadas de seborrea,
inflamacién o formacién de nddulos (acné papulopustuloso, acne noduloquistico),
alopecia androgénica y formas leves de hirsutismo. Sindrome de Ovario Poliquistico.

o Anticoncepcién en pacientes con las manifestaciones de androgenizacién arriba
sehaladas. Aunque este medicamento también actia como anticonceptivo oral, no
debera ser empleado en mujeres solamente con fines anticonceptivos, sino que su
empleo debe reservarse para aquellas mujeres que requieran tratamiento de las
enfermedades andrégeno-dependientes indicadas.

e Por la indicacion anterior expuesta, para el tratamiento del acné, estos medicamentos solo
deben usarse si el tratamiento tépico o el antibidtico sistémico han sido ineficaces.

e Dado que Diane 35 y sus genéricos actian también como anticonceptivos hormonales, no se
deben emplear junto con otros anticonceptivos hormonales.

e Los meédicos deben comentar con sus pacientes el riesgo de tromboembolia y los factores de
riesgo como el aumento de edad, el tabaquismo, la obesidad y la inmovilidad prolongada
(consultar la nota informativa del 2013).

El Centro Nacional de Farmacovigilancia continuard monitorizando toda aquella informacién que
se genere a nivel nacional e internacional entorno a este caso ya que la comunicacion a los
Profesionales de la Salud y a los Pacientes, de la existencia del riesgo, de las medidas adoptadas y
las recomendaciones al respecto son parte de nuestras acciones pertinentes.

No olvide notificar las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y terapéuticas que
se tengan con el uso de medicamentos en general al Centro Institucional de Farmacovigilancia
correspondiente o directamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia al telefax 512-94-04 o al
correo electronico fvigilancia@minsa.gob.pa.
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