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No. SMED-BOL-FV-2025-01

Alertas sanitarias, avisos, notas informativas y de seguridad emitidas por las

Agencias

Requladoras

relacionados al

uso,

calidad vy

medicamentos y vacunas en el periodo del 01 al 31 de diciembre de 2024

seguridad de

los

Medicamento Marca, Lote y Informacion y enlace Medidas Posible
Vencimiento y recomendadas codigo ISSS
Considerar la
Actualizacion de informacion emitida
CEFTRIAXONA N/A informacion de seguridad Mantener el 8010322
(Ver anexo N° 1) seguimiento y la
vigilancia de estos
riesgos.
Considerar la
Actualizacion de informacion emitida
CEFOTAXIMA N/A informacion de seguridad Mantener el 8250022
(Ver anexo N° 1) seguimiento y la
vigilancia de estos
riesgos.
Considerar la
informacion emitida
VORICONAZOL Riesgo de Hiperpotasemia Mantener el
200 mg TABLETA N/A Enlace Aqui seguimiento y la 8010376
vigilancia de estos
riesgos
Nueva informacion de
Seqguridad
Precaucion que debe )
tenerse en la medicacion | . ConS|_d’erar l&_] ]
de los niveles de uracilo informacion emitida
FLUOROURACILO N/A en sangre en aquellos Ma_ntgner el 8060115
500 mg FRASCO VIAL pacientes con .se.gum'_nento y la
insuficiencia renal V|g|lanIC|a de estos
moderada o grave. resgos.
Enlace Aqui
CICLOSPORINA A Revision de Seguridad del | | Consi.dlerar lq _
SOLUCION uso de Ciclosporina y el informacion emitida 8060233
100 mg /mL N/A Riesgo Potencial De Mantener el
Deterioro Auditivo. seguimiento y la 8060235
CICLOSPORINA A vigilancia de estos
100 mg CAPSULA d riesgos.



https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/080-24-nsm-voriconazol_y_riesgo_de_hiperpotasemia.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/alerta_de_5-fu_firmada.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_de_seguridad_079-24.pdf

Medicamento

EMPAGLIFLOZINA
10 mg TABLETA
RECUBIERTA

EMPAGLIFLOZINA 25
mg TABLETA
RECUBIERTA

Marca, Lote y
Vencimiento

N/A

Revision de seqguridad del

Informacion y enlace

uso de inhibidores del
cotransportador de
sodio/glucosa tipo2
(SGLT2) y los riesgos
potenciales de
cetoacidosis diabética
prolongada

Enlace Aqui

Medidas
recomendadas

Considerar la
informacion emitida
Mantener el
seguimiento y la
vigilancia de estos
riesgos.

Posible
codigo ISSS

8070324

8070319

MEDROXIPROGESTERONA
ACETATO; 104-150
MG/ML ; SUSPENSION
INYECTABLE I.M_;
FRASCO VIAL 1ML

N/A

Nueva informacion de
Seqguridad
Riesgo de meningioma y
medidas para minimizarlo

Enlace Aqui

Considerar la
informacion emitida.
Pacientes tratados
con altas dosis,
debe ser
supervisados para
detectar signos y
sintomas de
meningioma.
Mantener el
seguimiento y la
vigilancia de estos
riesgos.

8090304

MISOPROSTOL
200 mcg TABLETA
RANURADA

CYTOTEC
200 mcg
Caja por 22
tabletas
Lote: B31258

Caja por 2 tabletas
B30321* (envase
mediato)
B31334* (envase
inmediato)

Producto Farmacéutico
Falsificado
La Direccion General de
Medicamentos, Insumos y
Drogas (Digemid) del
Ministerio de Salud de
Peru informan lote del
producto que no ha sido
fabricado ni importado
por el titular del registro
sanitario.
(Ver anexo N° 2)

No se ha detectado,
existencia en la
institucion, de los
lotes reportados; sin
embargo, se hace
del conocimiento,
con el fin de
mantener nuestra
cadena de
suministros libre de

Evitar la adquisicion
de medicamentos
de dudosa
procedencia.

los lotes reportados.

8090405

MESALAMINA (O
MESALAZINA)
400 6 500mg TAB

MESALAMINA (O
MESALAZINA) 500mg

TABLETA

N/A

Nueva informacion de
Seguridad
Hipertension intracraneal
idiopatica.
Reaccion adversa de
frecuencia no conocida

Considerar la

Mantener el
seguimiento y la
vigilancia de estos
riesgos.

Enlace Aqui

informacion emitida

8250027

8250034

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social
Alameda Juan Pablo Il 'y 39 Avenida Norte,
Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.

Departamento Gestion Tecnologias Sanitarias

Secciéon Medicamentos


https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_de_seguridad_070-24.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_de_seguridad_070-24.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_de_seguridad_070-24.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_de_seguridad_070-24.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_de_seguridad_070-24.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_de_seguridad_070-24.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_de_seguridad_070-24.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_de_seguridad_070-24.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_de_seguridad_070-24.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/068-24-nueva_informacion_de_seguridad-boletin_de_la_aemps-octubre_2024.pdf
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/068-24-nueva_informacion_de_seguridad-boletin_de_la_aemps-octubre_2024.pdf

. Marca, Lote y . Medidas Posible
Medicamento e Informacion y enlace ..
Vencimiento recomendadas codigo ISSS
DULOXETINA
PENSA PHARMA
60 mg
Lote: 220147,
fecha de No se ha detectado,
caducidad existencia en la
31/01/2025 institucion, de los
Lote: 220499, Deteccion de una lotes reportados; sin
fecha de impureza por encima de | embargo, se hace
caducidad su limite establecido. del conocimiento,
28/02/2025 Retirada del mercado de con el fin de
60DrrL1JgL%);IE3TSILIJ\III_AAS Lote: 220082, _ to'das. las unidades mantener nuestra 8401304
fecha de distribuidas de los lotes cadena de
caducidad afectados y devolucion al | suministros libre de
31/01/2025 laboratorio. los lotes reportados.
Lote: 220151, Evitar la adquisicion
fecha de de medicamentos
caducidad de dudosa
31/01/2025 procedencia.
Lote: 220393,
fecha de
caducidad
28/02/2025
(MONDgliﬁ)Trlz'\/i%) 70 Considerar la
Evaluacion del riesgo informacion emitida
mg TABLETA N/A potencial de retraso del Mantener el 8401424
(MONOHIDRATO) 100 riesqgos
mg TABLETA ’

Con la finalidad de facilitar y promover la notificacion de RAM/PRM o ESAVI se ha

puesto a disposicion la notificacion a traves de Dr. ISSS en Linea, llamando al
1 leopciOn 2.

v' Todos los profesionales de salud que detecten una sospecha de reacciones
adversas, ESAVI, u otros problemas relacionados a productos farmaceuticos, deben
notificar.

v Los eventos que se notifican en el FORMULARIO DE NOTIFICACION RAM/PRM
son: Reacciones Adversa a Medicamentos (RAM), Falla Terapéutica, Error de
Medicacion, Falsificado/Fraudulento, Uso  off-label (fuera de etiqueta),
Intoxicaciones, Interacciones y Exposiciones (embarazo, lactando, semana de

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social
Alameda Juan Pablo Il 'y 39 Avenida Norte,
Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.

Departamento Gestion Tecnologias Sanitarias
Seccion Medicamentos


https://www.aemps.gob.es/informa/duloxetina-pensa-pharma-capsulas-duras-gastrorresistentes-efg-varias-presentaciones/
https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_081-cnfv-dfv-dnfd-2024._profesionales_de_la_salud._nota_de_seguridad_dasatinib.pdf

[SSS

gestacion). Los eventos que se notifican en el FORMULARIO DE NOTIFICACION
ESAVI son: Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion
(ESAVI), Ineficacia de vacuna, Error Programatico (cualquier incidente prevenible
que puede causar dafio © no al paciente y que puede dar lugar a una utilizacion
Inapropiada cuando estos productos se encuentran bajo el control de los
profesionales sanitarios), Vacuna Falsificada/Fraudulenta, Uso off-label (fuera de
etiqueta) y Exposiciones (embarazo, lactando, semana de gestacion).

v' Lineamiento Técnico para la Operatividad de las Actividades de
Farmacovigilancia del Sistema Nacional Integrado de Salud, documento que
describe los mecanismos necesarios para la coordinacion, funcionalidad vy
proactividad de las actividades de farmacovigilancia en cada una de las
instituciones del Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS).
https://www.srs.gob.sv/?wpdmcategory =lineamientos-ctft

En caso de sospecha de RAM, FT o ESAVI se debe completar el formulario de
notificacion y puede entregarlo a: referente Local de farmacovigilancia, jefe de
farmacia © al epidemidlogo de su centro de atencion, quienes verificaran la calidad
de la informacion para ser remitidos a la Seccion Medicamentos a los siguientes
Correos: medicamentos@isss.gob.sy; roxana.bernabe@isss.gob.sv;
claudia.olmedo@isss.gob.sv.

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social Departamento Gestion Tecnologias Sanitarias
Alameda Juan Pablo Il 'y 39 Avenida Norte, Secciéon Medicamentos

Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.


https://www.srs.gob.sv/?wpdmcategory=lineamientos-ctft
mailto:medicamentos@isss.gob.sv
mailto:roxana.bernabe@isss.gob.sv
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ANEXO N° 1

W

MM TERN) DI SAL LD
Direcidn Caresrsl ds Bedcamerica, Neomesa y Drogan

AlLERTA DIGEMID N® 134 - 2024

CEFOTAXIMA, CEFTRIAXOMA, CEFUROMNIMA ¥ CEFTAZIDIMA: ACTUALIZACION
DE IMFORMACION DE SEGURIDAD

La Drecodn General de Medicamenios, Insumos y Drogas (Digemid] del Mnisterio de Salsd
cOmunica a los profesionales de & salud, insshsciones, establecimientos farmacéutioos y al pdblioo
en general g se ha dispuesio la modificaciin de |a ficha féonica & inserto en los apariados de
MEaCCiones adYErsas, advensnoas Y precaussones, o s ospecialdades farmaceulcas ous
contienen cefoaxima, cefirianona, cefurcmima y ceflazidma, las cmles s= enouenitan aulonzadas
para &l Falamienio anbbdSco en ndsocclones Qraves Causadas pOr METCongansmos sensables a
cela o smorinas

Entre las reaccionss adversas de las cefalomponnas estd la hiperssnsihiidad, que pusds producr
de formna secundaria del sindnomes de Koonis (55, el cual &5 un sindomes coronano agud o CaUSI0
pof una rescoidn akrgica a alimenios, farmacos o 2, exposiciones ambientales. Las cefalosponnas
=& han identificado como desencadenants del S

El Cenfro Maconal de Farmacovigilancia y Teonowgilancia (Cenafyl) no ha recibido notficacicnes.
de sospechas de reaociones adversas (SRA) gue reporen S5 sin embargo, se identficanon 42
repories Qe consdermron @oucandia (33 casos) angna peciorts (n=1), bradcanda (n=1] y
prolongaodn oe inervalo I".“lT{n:'Il;.Idern:;l:leunnmslgrmsyﬂmdescnm”ulm“

para S#. El 57.1% de reportes fueron en padentes. de sean femening y el 42 9% de sexo masouling.
El gnupo etario de los pacientes que noaficaron las SAA fue de 2 a B3 anos (Mediana = 37T)
DhSe raandose: Mayor FlimeEno de notfcacones en el grupo de 18 @ 44 afos {n =26, §7.9%:) et
para los grnpos de seen masouling [n = B y femening {n = 185 En el 7.4% (n = 30} de los casos
reportados, & lempo de inicio de la SAA relacionadas a Rsiomos candiacos fue similar al desono
e ka lberaiura {230 manshos .

Las agencias reguladoras de Espafa (AEMPS), Reino Unido (MHEA] v Sussrala (TGA) inciuyen
informacitn rederida al 5K en secoones de adverbencias, precausioness. \ FEGCOHO LSS, JOVENSaS para
las fichas ieonicas de cedolanma, cefirasona, cefurmama ¥ ceflandima

Es por =lo, que la hgemid, con finalidad de sakaguardar la salud de la poblacion, realiza las
siguienbes. recomendacones dingedas:

& A jos profesonales de ko salud

El umo de cefotasima, cefracona, cefunoeima v ocefandima pueds Scasionar la apariodn cel
sindrormes de Kounis, un Sindreme oononar o audc: CaUSa0n por una Rescckon akergica.

La beraiura sefiala que sousie una dificeiad de deieclar casocs de 5K debido a gue mo se
MECOMCCEn Fo dlagnosican nadecu acamssrbes .

e debe aoonssar a os pacesies gue busquen assiencea mechca s desarmollan Sinomas
relacionados al sindrome de Kowns oomo d olor fordoco aguedo, moksshias &n el pecho oon
degluoion, disnea, pneRo, nauseas, womecss o desmayo, para garanizar e uvso oe
Imersenoeree s ferapeubcas ¥ medidas presenbvas adecuadas

El Genafyl no ha recibido repories de Sk sin embango, se identbificaron 42 casos oon 2 0 mas
de los signos v sinfomas descorlos para =1 SH

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social Departamento Gestion Tecnologias Sanitarias
Alameda Juan Pablo Il 'y 39 Avenida Norte, Secciéon Medicamentos

Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.
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https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/alertas-modificaciones/2024/alerta-digemid-no-

134-2024/

MM ETIREND O SAL LD
Dirsccicn Gersrsl e Bedcameriza, Neamca y Decgen

& A oS paceniss O ConSs Lmidones:

Los producios farmacéuioos ous conbenen cefotaomsa, cefinaxona, cefurcarma v ceftazicdma
pueden coasiona sidrome de Kounis., una afecoon candiaca que pusde Ser Cauwsada por unsa
rencc bOin aktrpica

5i pon &l uso de cefolaxima, cefrianona, oefroaima y oefaridima desarola sinbomars. oomo
dolor fomcions aqudo, maoleshas &n el pecho ocon la deglucesm, disneesa, pcacon &n a peed,
MELISE 23S, WHTIRGS 0 de=smadyn; busgue asistemcia madica

S e alguna pregunia o inguietsd sobre swes Medcamenios, consabe oon Sw MeSdoo o
Farmn anéutco.

La Digemid, recuernda gue las sospechars de reacoones adversas asodadas al uso de producios
farmacéuticos == deben repotar al Sisiema Pernsano de Farmacovigilanoa y  Tecnowigilanocia
damracoviglanoaiminsg gob oel o via reporie eledrinioo (e-Repoting)] a Faves del enlaoce
D N prm T Oorin g wh o-uind oreFE

Lima, 15 de diciembre de 2024

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social
Alameda Juan Pablo Il 'y 39 Avenida Norte,
Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.

Departamento Gestion Tecnologias Sanitarias
Seccion Medicamentos


https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/alertas-modificaciones/2024/alerta-digemid-no-134-2024/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/alertas-modificaciones/2024/alerta-digemid-no-134-2024/

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/alertas-modificaciones/2024/alerta-digemid-no-

134-2024/

ANEXO N° 2

......

ISR OF SALUD
Diwciins Gamaienl Mo i, iuwame y Drgga

ALERTA DIGEMID N° 131- 2024

PRODUCTO FARMACEUTICO FALSIFICADO INCAUTADO EN ACCIONES DE CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

La Direccidn General de Medicamentos, Insumas y Drogas (Digemid) dal Ministerio de Salud, comunica a los profesionales da la salud,
instituciones, establecimiantos farmacéuticas y no farmacéuficos del sector pblico y privada, y al piblico an general lo siguiente:

Como resultado de las acciones de confrol y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositives médicos y productos sanitarios 3
nivel nacional, s& ha identificads un establecimianto farmacéutico donde se almacenaba y comercializaba el siguiente producio
farmacéufico falsificado:

PRODUCTO FARMACEUTICO FALSIFICADO
DIRECCION DE INCAUTACION /
NOMBRE LOTE INTERVENCION DEPARTAMENTQ
CYTOTEC 200 mcg Producto farmacéutico incautado en operativo
Caja x 22 tahletas B31258* conjunio con el representante da la Direccidn de
Seguridad del Estado de la Policia Nacional del
Perd, la Municipalidad Provincial de lca y la A

Direccidn Regional de Salud de lca, en un
establecimienio farmacéutico Botica Regional
58D, ubicada en Av. Huacaching SN, distrito y
provincia de lca.

CYTOTEC 200 mcg BA0321* (anvase mediata)
Caja x 2 tablatas B31334* (envase inmadiata)

(") El fole ded producic na ha sido fabricado ri importada por o {uar del regisiro saniano.
+ G anexa folograflas del producio falsiicade.

Debido al riesgo &l que esta expuesta |3 poblaciin por la comercializacian y usa de los productos falsificados 1, se recomienda verificar
antes de su compra el nimero de lote de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios. Asimisma,
abstenarse de adquirir o utilizar productos farmacéuticos an los que s sospeche contaminacion, alteracion, falsificacian, adulteracian
0 sean comercializados sin Registra Sanitario. Cualquier consulta comunicarse a los teléfonos (01) 631-4300 anexos 6201, 6210 y
G011

Lima, 19 da diciembre de 2024

En bl Ariicade & al.qN'Muymmhﬂmm-mwhumulm:muhummlm::Ml.\’.u.phuulpunw g T g falaifies, comismizg & sdulien preducion
ouCiol IBSRAcH, 0 RETY S PECR O VENITERRID, NESh PG CO (RN prenye o b BN, B0 Mancr 8 CLETT B Mo i S81A00 § CON CIORis GCRERLN B IPCHIIOD R § Ccs: din
nl.h.lluld.lh.||w:|.MM1W9MmhMﬂ|_|mmMIMLhpn-mrﬂmwpnﬂnml_n ereprimica con by minne pana”.

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/alertas-modificaciones/2024/alerta-digemid-no-

131-2024/
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FOTOGRAFIA DEL PRODUCTO CYTOTEC 200mcg.
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