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CONTENIDOS

« INFORMACION FARMACOTERAPEUTICA
Fenofibrato. Monografia e informacion para el paciente.
Agente cardiovascular. Antihiperlipidémico. Cddigo ATC: C10AB05

Mecanismo de accion

El fenofibrato es un pro-farmaco que se hidroliza a su forma farmacolégicamente activa, el
acido fenofibrico.

El acido fenofibrico disminuye los triglicéridos por estimulacion de la B-oxidacion de los
acidos grasos mediada por el receptor activado por proliferadores de peroxisomas alfa (PPARg,
siglas en inglés), incrementa la sintesis de lipoproteina lipasa (LPL) y disminuye la expresion de
la lipoproteina Apo C III (un inhibidor de la actividad de la LPL). El incremento de la LPL
promueve la eliminacion de lipoproteinas con abundantes triglicéridos (VLDL). Figura N° 1

Por otra parte, el acido fenofibrico incrementa el HDL- Colesterol al estimular la expresion
de las lipoproteinas Apo Al y AII por parte del PPARa. Figura N° 1

_Figura N° 1: Fenofibrato (acido fenofibrico). Mecanismo de accién
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PPARa: receptor activado por proliferadores de peroxisomas alfa. VLDL:
Lipoproteinas de muy baja densidad.

El acido fenofibrico tiene efectos antitrombdticos que incluyen inhibicién de la coagulacion e
intensificacion de la fibrinolisis. Estos efectos positivos también podrian resultar beneficiosos a
nivel cardiovascular, por mecanismos no vinculados con su actividad hipolipemiante.

Dosificacion

Adultos

La dosis de fenofibrato varia segun la indicacién, caracteristicas fisicoquimicas de la droga
(fenofibrato micronizado o no) y forma farmacéutica (liberacion inmediata o prolongada). Se
recomienda consultar el prospecto de cada producto.

Con respecto a la administracion de este medicamento con o sin alimentos, la recomendacion
también varia de acuerdo al producto. Se recomienda consultar el prospecto de cada producto.
Se sugiere utilizar la dosis efectiva mas baja, segin los valores de lipidos séricos. Se
recomienda ir ajustando la dosis en intervalos de 4 a 8 semanas, en base a la respuesta clinica,
hasta la dosis maxima indicada para el producto individual. El tratamiento debe suspenderse si
no es efectivo en la dosis maxima luego de 2 meses de administracion.
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Nifos
La seguridad y eficacia no han sido determinadas en pacientes pediatricos.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia renal

En la insuficiencia renal leve a moderada, se sugiere iniciar el tratamiento con la menor dosis
recomendada. La dosis puede ser ajustada después de evaluar la funcidn renal y los niveles de
lipidos en respuesta a la dosis inicial.

En la insuficiencia renal severa, el uso de fenofibrato esta contraindicado para todos los tipos de
formulaciones.

Pacientes con insuficiencia hepatica

El fenofibrato esta contraindicado en la enfermedad hepatica activa, cirrosis biliar primaria y en
casos de anormalidades de la funcidn hepatica persistente.

Personas de edad avanzada

La dosis inicial se debe determinar en base a la funcidn renal.

Pacientes en didlisis

Su uso esta contraindicado para todos los tipos de formulaciones.

Farmacocinética

Absorcion. |a biodisponibilidad oral es de 60 a 90%.

El fenofibrato micronizado se absorbe mas rapidamente que la formulacion estandar (NO
micronizado); la forma micronizada confiere un aumento de aproximadamente 30% en la
biodisponibilidad del acido fenofibrico, por ello la dosis diaria es mas baja y se administra una
vez al dia.

Sobre la base de los niveles en sangre, 67 mg de fenofibrato micronizado son equivalentes a
100 mg de la formulacién original (NO micronizado).

Distribucion. el acido fenofibrico, se une a la albimina sérica aproximadamente en un 99% o
mas. La unién a proteinas puede disminuir en la hiperbilirrubinemia severa pero puede
permanecer inalterada en pacientes con insuficiencia renal.

Se encontraron altas concentraciones de acido fenofibrico en higado, rifion e intestino.
Metabolismo: el fenofibrato durante la absorcion digestiva, se hidroliza rapidamente y se forma
el acido fenofibrico que tiene actividad farmacoldgica. El acido fenofibrico luego se metaboliza
por glucuronidacion en el higado o en los rifiones antes de su excrecion renal. Ademas puede
ser metabolizado a la "forma reducida del acido fenofibrico" antes de que ocurra la
glucuronidacion.

Excrecion: renal, 60 a 93% (aproximadamente), dentro de los 6 dias en forma de metabolitos,
principalmente como acido fenofibrico y su conjugado glucuronato. Heces, 5 a 25%.

Tiempo de vida media: 20 a 22 horas (acido fenofibrico).

El tiempo de vida media de eliminacion no fue diferente cuando se administrd fenofibrato 100
mg o 67 mg de fenofibrato micronizado.

En pacientes con insuficiencia renal crdnica, la vida media de eliminacion plasmatica del acido
fenofibrico se incrementa de 54 a 362 h.

La vida media de eliminacion se incrementa con la edad (de 21 h en adultos jovenes a 39 h en
pacientes de edad avanzada). En pacientes con insuficiencia hepatica y colestasis, la vida media
es de 44,7 h y sin colestasis es de 54,6 h.

Dializable: No, debido a la extensa unidn a proteinas.

Efectos adversos

Efectos cardlovasculares: 1a hiperhomocisteinemia fue asociada al tratamiento con fenofibratoy
es un factor de riesgo cardiovascular.

Efectos dermatoldgicos: fotosensibilidad; se notificaron lesiones eritematosas pruriticas en
zonas expuestas al sol luego de 2 semanas de haber iniciado tratamiento con fenofibrato.
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Efectos endocrino-metabdlicos: se reportd un caso de ginecomastia en un hombre de 56 afos
de edad.

En la etapa poscomercializacion se ha reportado disminucién severa de HDL-colesterol (tan baja
como 2 mg/dL).

Efectos gastrointestinales: dolor abdominal (4,6%), constipacion (2,1%), diarrea (2,3%),
nauseas (2,3%).

Se ha notificado colecistitis, colelitiasis, ya que el fenofibrato puede aumentar significativamente
el contenido de colesterol y fosfolipidos en la bilis y disminuir el contenido de acido biliar, lo que
puede resultar en un aumento de la saturacién de colesterol en la bilis.

Se han notificado casos de pancreatitis.

Efectos hematologicos: trombosis de vena profunda (1%). Se han notificado casos de
disminucion de los niveles de hematocrito y de hemoglobina, disminucién de los glébulos
blancos.

Efectos hepaticos: aumento de las transaminasas hepaticas ALT/SGPT (3%) y AST/SGOT
(3,4%), prueba anormal de la funcién hepéatica (7,5%).

Se notificd un caso de hepatitis colestasica y casos de cirrosis, hepatitis, hepatotoxicidad.
Efectos musculoesqueléticos: dolor de espalda (3,4%), mialgia (1,6 % en estudios europeos de
corto tiempo y 3,1% en estudios realizados en Estados Unidos).

Se asocid miopatia con los fibratos, incluyendo el fenofibratoy se ha reportado rabdomiolisis en
raras ocasiones, usualmente en pacientes con dano en la funcién renal.

Efectos neuroldgicos: dolor de cabeza (3,2%).

Efectos psiquidtricos: se han recibido reportes de eventos adversos psiquiatricos asociados con
el uso de fibratos.

Efectos renales: aumento de la creatinina sérica (12 a 27%); se han reportado casos de
insuficiencia renal aguda, nefrotoxicidad.

Efectos reproductivos. impotencia (12,1%).

Efectos respiratorios: embolismo pulmonar (1%), rinitis (2,3%).

Embarazo

Fenofibrato ha sido clasificado por la FDA como categoria C en el embarazo, en todos los
trimestres (estudios en animales han demostrado que el farmaco produce efectos
teratogénicos o embriocida o ambos pero no existen estudios controlados en mujeres o
estudios en mujeres y animales).

Se desconoce si el farmaco atraviesa la placenta.

Lactancia

El fenofibrato esta contraindicado en mujeres durante la lactancia. Debe decidirse interrumpir la
lactancia o interrumpir el fenofibrato teniendo en cuenta la importancia del tratamiento para la
madre.

Precauciones

- Se recomienda el control de los niveles de HDL-C en los primeros meses de tratamiento con
fenofibrato. Si ocurre un descenso del HDL-C severo, interrumpir la administraciéon y controlar el
HDL-C hasta que haya vuelto a los niveles de referencia; no reiniciar la terapia.

- Los pacientes con diabetes o con hipotiroidismo, tienen un mayor riesgo de miopatias,
incluyendo rabdomiolisis; la interrupcidn del tratamiento puede ser necesaria.

- Monitorear si se producen disminuciones de la lipoproteina Apo Al

- Dado que se informaron casos de hepatitis hepatocelular crénica activa y colestasica, se
recomienda el monitoreo de los parametros hepaticos; puede ser necesaria la interrupcion del
tratamiento.

- Se han reportado aumentos en las transaminasas séricas (AST y ALT) de mas de 3 veces el
Limite Superior Normal relacionados con la dosis de fenofibrato; se recomienda el monitoreo y
la interrupcion del tratamiento si fuera necesario.
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- Se recomienda el control de la creatinina sérica en pacientes con insuficiencia renal o con
riesgo de insuficiencia renal, incluyendo los ancianos y los pacientes con diabetes.

- La insuficiencia renal leve a moderada aumenta el riesgo de miopatias, incluyendo
rabdomiolisis; se recomienda el monitoreo y ajuste de la dosis o interrupcion del tratamiento si
fuera necesario.

- Puede ocurrir aumento marcado de los niveles de creatinfosfoquinasa (CPK), puede ser
necesario la discontinuacion del tratamiento.

- Si se confirma la formacién de calculos biliares puede ocurrir colelitiasis, se recomienda
suspender el tratamiento.

- Se han reportado casos de disminucién de los glébulos rojos y de la hemoglobina,
agranulocitosis, trombocitopenia; se recomienda el monitoreo de los parametros hematoldgicos.
- Se han reportado eventos tromboembdlicos y reacciones de hipersensibilidad incluyendo
sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica.

Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al fenofibrato, al acido fenofibrico o a alguno de los componentes del producto.

- Alteraciones hepaticas activas, incluyendo cirrosis biliar y anormalidad de la funcién hepatica
persistente inexplicable.

- Litiasis vesicular.

- Lactancia.

- Insuficiencia renal grave, incluidos los pacientes con enfermedad renal terminal o los que reciben
didlisis.

- Embarazo (segun prospectos).

Indicaciones Terapéuticas

Usos aprobados por la ANMAT

Hiperlipoproteinemias primarias del adulto, principalmente tipo Ila, IIb, IV y V. El tratamiento
farmacoldgico siempre debe ser complementario de un régimen dietético hipograso.
Hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia secundarias, cuando la respuesta a la dieta restringida en
grasas ha sido inadecuada.

Usos aprobados por la FDA

- Hipercolesterolemia, hipercolesterolemia primaria o dislipemia mixta (Fredrickson tipo IIa, IIb), en
adultos, tanto en monoterapia como tratamiento combinado.

- Hipertrigliceridemia, Fredrickson tipo IV y V, junto con dieta adecuada.

Productos comercializados actualmente en Argentina, que contienen fenofibrato:

Fenofibrato

Producto comercial

Laboratorio

No Micronizado Fenobrate® Sanofi-Aventis
Procetoken® Bernabd
Procetoken® Bernabd
Daunlip® Quimica Montpellier S A
Templaris® Francelab S A
Micronizado Craver.il® Craveri SAIC
Controlip® Abbott
Segren® Casasco SAIC
Liptuin® Temis Lostald S A
Minuslip® Ivax
Micronizado
+ Minuslip Duo® Ivax
ezetimiba
Sclerofin U.D.® Ivax
Liberacién Prolongada Gadolip® Gador S A
Procetoken® Bernabd
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Este material es de informacidn general. Para cuestiones especificas se recomienda consultar el
prospecto del producto correspondiente.

Mas informacion

Una de las clasificaciones de las dislipemias es la Fredrickson (1963) modificada por la
Organizacion Mundial de la Salud (1970), también llamada fenotipica. Dicha clasificacién tiene en
cuenta la lipoproteina y el lipido aumentado (Tabla N° 1). Resulta atil porque permite ordenar las
hiperlipemias, aunque presenta importantes limitaciones como su incapacidad para diferenciar el origen y
el mecanismo responsable de la alteracion lipidica.

Tabla N° 1. Dislipemias Clasificacion segin Fredrickson.
Organizacién Mundial de la Salud (1970)

Colesterol Lipoproteinas

‘ I +444 Mormalios, Quilomicrones ‘ Ninguna observada
‘ lla ” Normal Ak LDL ‘ -
‘ il ” 4 444 VLDL y LDL ‘ s
o | t AT —
‘ v ” tre Narmato | VLDL ‘ ++
T S

Fuente: Fundacion para el Estudio, la Prevencion y el Tratamiento de la
Enfermedad Vascular Ateroesclerética (FEPREVA). 6° Curso de Capacitacion de
Posgrado a Distancia Sindrome Metabdlico y Riesgo Vascular Setiembre 2011-
Setiembre 2012 - Fisiopatologia y diagnéstico bioquimico de las dislipemias.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

FENOFIBRATO

éPara qué se usa?

Este medicamento, perteneciente a un grupo cominmente conocidos como fibratos, se usa para reducir
el nivel de grasas (lipidos) en la sangre, por ejemplo, las grasas denominadas triglicéridos y para
aumentar el colesterol “bueno” (HDL colesterol) en la sangre.

Se utiliza junto con la dieta, pérdida de peso y actividad fisica para reducir el riesgo de enfermedades
cardio-cerebrovasculares (angina de pecho, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular).

¢Como se debe tomar?

Tome este medicamento a la misma hora cada dia (en cualquier momento del dia) con un vaso de agua.
Algunos productos comerciales de fenofibrato deben tomarse con las comidas, en cambio otros marcas
pueden tomarse con o sin alimentos. Consulte a su farmacéutico.
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¢Qué hacer si se olvida de tomar una dosis?

Tome la dosis tan pronto como lo recuerde pero si falta poco tiempo para la préxima dosis, omita la
dosis olvidada y tome la siguiente dosis a la hora habitual. Luego continde tomandola regularmente.

¢Como se debe conservar este medicamento?

Mantenga este medicamento en su envase original y fuera del alcance de los nifios. Almacénelo a
temperatura ambiente, lejos del calor, la humedad y la luz directa (no en el bafio ni en la cocina).

Consulte a su médico o a su farmacéutico si presenta...

Estrefiimiento, diarrea, dolor de estémago, debilidad, dolor o sensibilidad en los musculos, dolor
articular, fiebre, ampollas o descamacion de la piel, prurito, nduseas, vémitos, falta de aire, dificultad
para respirar, presenta orina de color oscuro o evacuaciones palidas, coloracion amarillenta de la piel u
ojos, sangrado o moretones.

é¢Qué otra informacion necesita saber?

El uso de este medicamento debe realizarse conjuntamente con actividad fisica diaria (por ejemplo,
caminatas de 30 a 60 minutos a ritmo moderado) y medidas de caracter dietético (dieta rica en
pescado, vitaminas C y E; pobre en colesterol y grasas saturadas; minimo consumo de sal).

Es conveniente que suprima o reduzca el consumo de tabaco y alcohol y controle su peso corporal.

En edad fértil de la mujer, es conveniente tomar medidas anticonceptivas eficaces mientras dure el
tratamiento.

Controles de laboratorio

Su médico le hard pruebas de laboratorio con regularidad para evaluar los efectos de este
medicamento.

Antes de realizarse alguna prueba de laboratorio, informe al bioquimico que estd tomando este

medicamento.

Digale a su médico y/o farmacéutico si:
- es alérgico a algun medicamento, tiene enfermedad hepdtica o renal, si estd embarazada o
amamantando.

- tiene diabetes, dolor o debilidad muscular, problemas de tiroides o de coagulacién de la sangre, si ha
tenido recientemente un accidente cerebrovascular.

- esta tomando otros medicamentos con o sin receta, suplementos dietarios y/o hierbas medicinales.

No interrumpa el tratamiento sin el consentimiento de su médico. No modifique las dosis que le han
prescrito y cumpla las recomendaciones dietéticas.

 NOTAS

Virus zika. Informacion del Ministerio de Salud de la Nacion.

La cartera sanitaria nacional subrayo que hasta el momento no se registraron casos en
el pais. La circulacion autoctona del virus se confirmo en Brasil, Chile (Isla de Pascua),
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Colombia, El Salvador, Guatemala, México, Paraguay, Surinam y Venezuela, segun la
OPS.

El Ministerio de Salud de la Nacion reafirmd hoy las
diversas acciones que lleva adelante para prevenir la
entrada al pais del virus zika, transmitido, al igual que el
dengue y la fiebre chikungufia, por el mosquito Aedes
aegypti., Las mismas estan en concordancia con la
recomendacion emitida esta semana por la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS/OMS), que instd6 a
fortalecer las estrategias para el control vectorial, la
vigilancia clinica y de laboratorio, la red de servicios para
la atencién de pacientes y la informacion a la poblacién.

La cartera sanitaria subrayé que hasta el momento no se reportaron casos en Argentina. No
obstante y en virtud de las temperaturas estivales, insté a las provincias a fortalecer las
acciones, reiterando que la estrategia mas adecuada es la del control integrado del vector,
siguiendo los lineamientos establecidos para una mejor preparacion en la deteccion temprana y
en la respuesta para atenuar la diseminacién del dengue y chikunguia, a través de la vigilancia
epidemioldgica, la atencién clinica, el control de vectores, la prevencion de secuelas y la
disminucion del impacto econdmico y social.

Se recomienda a los viajeros y en especial a las embarazadas, que consulten previamente con
su obstetra si viajan a zonas donde el virus zika se encuentra activo, y extremen las
precauciones para evitar la picadura de mosquitos, debido al posible riesgo de malformaciones
congénitas en gestantes que contraigan la infeccién durante el primer o segundo trimestre de
gestacion. Ademas, a su regreso, se les aconseja consultar con su médico.

Al resto de los viajeros se les recomienda evitar visitas a lugares con proliferacién de mosquitos,
usar repelentes, ropa clara y de manga larga sobre todo al amanecer y al atardecer, que son
los momentos del dia donde los mosquitos se encuentran mas activos y hay mayores
posibilidades de que piquen. Si durante el viaje tuvieran fiebre, se les aconseja acudir a un
centro de salud local, no automedicarse y mantener las medidas para protegerse de las
picaduras de mosquitos.

A la poblacion en general, se le aconseja mantener las acciones de descacharrado para eliminar
los criaderos de mosquitos en casas y en sus alrededores. Es necesario tirar todo tipo de
recipientes inservibles como latas, baldes, tachos, llantas y demas objetos que puedan
almacenar agua. Mantener tapados los tanques y recipientes que se usan para recolectar agua,
desmalezar patios y jardines y destapar los desagiies de lluvias de los techos.

Recomendacion de la OPS

Ante el incremento de anomalias congénitas, sindrome de Guillan Barre y otras manifestaciones
autoinmunes en zonas donde circula el virus zika, y su posible relacion con este virus, la
Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial de la Salud (OPS/OMS) emiti6 un
alerta epidemioldgico y recomendo6 a sus Estados Miembros que establezcan y mantengan la
capacidad para detectar y confirmar casos de infeccion por virus zika.

La OPS recomendd la preparacion de los servicios de salud ante una eventual demanda
adicional en todos los niveles de atencion sanitaria y una demanda mas alta de servicios
especializados para la atencién de sindromes neuroldgicos y pidi6 que se refuercen las
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actividades de consulta y control prenatal. Instd a continuar los esfuerzos para reducir la
presencia del mosquito transmisor a través de una efectiva estrategia de control del vector y de
comunicacién publica.

Segun datos de la organizacidn, hasta el 1 de diciembre de 2015, la circulaciéon autdctona del
virus Zika fue confirmada en 9 Estados miembros: Brasil, Chile (en la Isla de Pascua), Colombia,
El Salvador, Guatemala, México, Paraguay, Suriname y Venezuela.

Zika, dengue y chikunguia

La infeccion por zika es una enfermedad causada por un virus filogenéticamente muy cercano a
los virus dengue y de la fiebre amarilla, que se transmite por la picadura de mosquitos del
género Aedes, tanto en un ambito urbano como selvatico.

La fiebre del zika consiste en fiebre leve, sarpullido (principalmente maculo-papular), dolor de
cabeza, dolor en las articulaciones, dolor muscular, malestar general y conjuntivitis no purulenta
gue ocurre entre tres a doce dias después de la picadura del mosquito vector, pudiendo en
algunos casos, producir complicaciones neuroldgicas.

La transmision de los virus del dengue se interrumpié en gran parte de la regién de las
Américas en la década de 1970 tras una campafia de erradicacién del Aedes aegypti. Sin
embargo, por una suma de condiciones y factores, el vector se reintrodujo en casi toda la
region produciendo brotes esporadicos y de variada envergadura en el Caribe, en
Centroamérica y en América del Sur. Estas zonas geograficas se encuentran en la actualidad en
situacion hiperendémica con transmisidn autdctona en casi todos los paises.

La introduccién del virus de chikungufia en las Américas, hacia fines de 2013, supuso un reto
para la vigilancia epidemioldgica y los servicios de salud de la regién. Esa enfermedad
emergente en la regidn, transmitida también por la picadura del mosquito Aedes aegypt;
registré luego brotes en Brasil, Bolivia y Paraguay. Hasta septiembre de 2015, se notificaron
mas de un milléon y medio de casos y mas de 200 muertes asociadas a la fiebre chikungufa.

Material extraido de: Ministerio de Salud de la Nacion. Argentina reafirma acciones para evitar llegada
del virus zika al pais. 04/12/2015. Disponible en:
http://www.msal.gob.ar/prensa/index.php?option=com_content&view=article&id=2984:argentina-
reafirma-acciones-para-evitar-llegada-del-virus-zika-al-pais&catid=6:destacados-slide2984

Recomendaciones sanitarias para viajeros
En esta época del afio se incrementan los viajes a paises limitrofes como &
Brasil. A fin de lograr unas vacaciones saludables es necesario tener en
cuenta ciertas recomendaciones. Informacién acerca de este tema esta
disponible en la pagina web del Colegio (www.colfarsfe.org.ar) en el
apartado > Ciudadanos > Recomendaciones para viajeros

Alerta hidrica. Recomendaciones

Con la ocurrencia de las inundaciones en algunas provincias de nuestro pais, surge la
preocupacion sobre la aparicion de problemas de salud, sobre todo los ocasionados por
vectores y animales ponzofiosos. Desde el Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe se
emitié informacion sobre prevencion. La misma esta disponible en la pagina web del Colegio
(www.colfarsfe.org.ar) en el apartado > Profesionales > Farmacéutico, dispensador
de salud > Notas
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+ CONSULTAS RECIBIDAS EN EL SIM
Botox® (Toxina botulinica). Conservacion en el transporte.

¢cQué condiciones de conservacion en el transporte se requiere para el producto Botox®
(Toxina de Clostridium botulinum Tipo A) ?

Consultamos al laboratorio productor y nos informaron que:

- El transporte del producto Botox® desde la drogueria a la farmacia debe llevarse a cabo en
hielo seco para su conservacion.

Difundimos esta consulta a modo de recordatorio teniendo en cuenta que esta informacion
puede ser de utilidad para los farmacéuticos.

E/ control de las condiciones de conservacion de los medicamentos al momento de su
recepcion en la farmacia es una responsabilidad profesional que contribuye a la
preservacion de la calidad del medicamento.

Para consultas profesionales al Sistema de Informacion de Medicamentos (SIM) del Colegio,
dirigirse a:
E mail: dap@colfarsfe.org.ar Tel.: 0342-4550189

+ FARMACOVIGILANCIA

Agentes de contraste yodados. Riesgo de insuficiencia tiroidea en lactantes. FDA.

El 17 de noviembre de 2015, la agencia de medicamentos de los Estados Unidos (FDA, siglas en
inglés) advirtid que se reportaron casos raros de insuficiencia tiroidea en lactantes, después del
uso de medios de contraste que contienen yodo para radiografias y otros procedimientos con
imagenes. En todos los casos denunciados, los nifios eran prematuros o tenian otras
condiciones médicas subyacentes graves. En base a la evidencia disponible, estos casos raros
suelen ser temporales y se resuelven sin tratamiento y sin efectos a largo plazo.

La FDA ha aprobado cambios en los prospectos de todos los productos de MCI para incluir
informacion sobre estos casos. No se recomiendan modificaciones en las practicas actuales de
prescripcion, administracién o supervision. Se seguira evaluando esta cuestion y se actualizara
la informacién para la poblaciéon cuando se tenga informacion adicional. Se ha requerido a los
fabricantes de productos de MCI llevar a cabo un estudio adicional, para investigar este
problema de seguridad.

Los nifos pequefios generalmente no muestran signos visibles de hipotiroidismo. Los
profesionales de la salud deberian continuar con las recomendaciones de los prospectos de los
productos de MCI y seguir utilizando su juicio clinico para determinar si es necesario realizar
pruebas para determinar hipotiroidismo.

A través de una busqueda en la base de datos del Sistema de Reportes de Eventos Adversos de
la FDA (FAERS, siglas en inglés) se identificaron 10 casos de insuficiencia tiroidea reportados
entre los anos 1969 y principios de 2012, en lactantes menores de 4 meses de edad que
recibieron MCI. Ademas de MCI, varios nifos recibieron un producto de yodo tépico que ya no
se recomienda para los nifios pequefios, y que puede haber contribuido a la hipoactividad de la
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tiroides. Todos los nifios fueron diagnosticados con insuficiencia tiroidea dentro del mes de la
recepcion de MCI. Algunos nifios fueron tratados y se mejoraron mientras que otros mejoraron
sin tratamiento.

Los procedimientos que utilizan MCI incluyen radiografias de los vasos sanguineos,
articulaciones, dérganos y de areas de la columna; y algunas exploraciones de tomografia
computarizada (TC).

Los productos de MCI se pueden administrar por via parenteral (endovenosa), via oral como
una bebida o por via rectal.

Los efectos secundarios comunes asociados con MCI incluyen: enrojecimiento en la cara,
nauseas o vomitos, picazon leve y erupcion cutanea.

Fuente: FDA. FDA Drug Safety Podcast: FDA advises of rare cases of underactive thyroid in infants given
iodine-containing  contrast agents for medical imaging. 17/11/2015. Disponible en:
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm472782.htm

Inhibidores del cotransportador sodio-glucosa tipo 2. Riesgo de cetoacidosis e
infecciones serias del tracto urinario. FDA.

La agencia de medicamentos de los Estados Unidos (FDA, siglas en inglés), luego de una
revision de seguridad, dio como resultado la adicién de advertencias en los prospectos de una
clase especifica de medicamentos para la diabetes tipo 2, llamados inhibidores del
cotransportador de sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2, siglas en inglés). Las advertencias se refieren a
los riesgos de cetoacidosis e infecciones graves del tracto urinario. Ambas condiciones pueden
resultar en hospitalizacién.

Los inhibidores de SGLT2 (canaglifozina, dapagliflozina y empagliflozina) son una clase de
medicamentos que estan aprobados por la FDA para su uso con la dieta y el ejercicio a fin de
disminuir la glucosa en sangre en adultos con diabetes tipo 2. No estan aprobados por esta
agencia para su uso en pacientes con diabetes tipo 1.

Los pacientes deberian interrumpir la terapia con estos medicamentos y buscar atencion médica
de inmediato si tienen sintomas de cetoacidosis, una condiciéon seria en la que el organismo
produce altos niveles de cuerpos cetdnicos. Los sintomas de la cetoacidosis incluyen: nauseas,
vomitos, dolor abdominal, cansancio y dificultad para respirar.

Los pacientes también deberian estar atentos a los signos y sintomas de infecciéon del tracto
urinario, como por ejemplo: sensacion de ardor al orinar o la necesidad de orinar con frecuencia
o de forma inmediata; dolor en la parte baja de la zona del estdmago o de la pelvis; fiebre;
sangre en la orina. Se debe contactar con el médico si experimentan cualquiera de estos
sintomas.

Los profesionales de la salud deberian evaluar la posibilidad de cetoacidosis y de infecciones del
tracto urinario en pacientes que toman inhibidores de SGLT2 y que presentan sintomas
sugestivos. La cetoacidosis asociada con el uso de inhibidores de SGLT2 puede ocurrir incluso si
el nivel de glucosa en la sangre no es muy alto. Si se sospecha de cetoacidosis, se debe
interrumpir la administracion del inhibidor de SGLT2 e instaurar rapidamente el tratamiento.

La FDA emitid una Comunicacion en mayo de 2015 en la que advertia sobre el riesgo de
cetoacidosis por el uso de inhibidores de SGLT2 e informd que se iba a continuar con la
evaluacion de este problema de seguridad. La revisién de la base de datos del Sistema de
Reportes de Eventos Adversos de la FDA (FAERS, siglas en inglés) desde marzo de 2013 hasta
mayo de 2015 identificd 73 casos de cetoacidosis en pacientes con diabetes tipo 1 o tipo 2
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tratados con inhibidores de SGLT2. El FAERS incluye sélo los informes presentados a la FDA,
por lo que hay mas casos probables que se desconocen. Todos los pacientes requirieron
hospitalizaciéon o tratamiento en un servicio de urgencias. En muchos casos, la cetoacidosis no
fue reconocida de inmediato debido a que los niveles de glucosa en sangre estaban por debajo
de lo que habitualmente se espera en la cetoacidosis diabética. Como resultado, su tratamiento
se retrasd en algunos casos.

También se identificaron 19 casos de infecciones en la sangre (sepsis) con riesgo de vida e
infecciones renales (pielonefritis) que comenzaron como infecciones del tracto urinario,
asociadas con el uso de los inhibidores de SGLT2. Estos casos fueron reportados al FAERS partir
de marzo de 2013 hasta octubre de 2014. Los 19 pacientes fueron hospitalizados, y unos pocos
requirieron ingreso en una unidad de cuidados intensivos o didlisis, con el fin de tratar la
insuficiencia renal.

Como resultado, se han anadido nuevas advertencias y precauciones en los prospectos de
todos los inhibidores de SGLT2 para describir estas dos cuestiones de seguridad y para
proporcionar recomendaciones de prescripcion y vigilancia.

También se esta requiriendo que los fabricantes de inhibidores de SGLT2 realicen un estudio
post-comercializacidn. Este estudio requerido de Farmacovigilancia mas amplio, demanda que el
fabricante realice analisis de los reportes postcomercializacion espontaneos de cetoacidosis en
pacientes tratados con inhibidores de SGLT2, incluyendo seguimiento especializado para
recoger informacion adicional, por un periodo de 5 afos.

Fuente: FDA. FDA Drug Safety Communication: FDA revises labels of SGLT2 inhibitors for diabetes to
include warnings about too much acid in the blood and serious urinary tract infections. 04/12/2015.
Disponible en: http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm475463.htm

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas mediante
la hoja amarilla. La misma puede solicitarla en el DAP u obtenerla de la pagina web del
Colegio www.colfarsfe.org.ar

. BOLETIN OFICIAL

ESPECIALIDADES MEDICINALES, COSMETICOS Y OTROS PRODUCTOS

Disposicién 10406/2015

Sustituyese el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 6788/15 por el siguiente texto: “ARTICULO 1°.-
Prohibese el uso y comercializacion en todo el terr  itorio nacional, hasta tanto la firma ‘Drogueria
Saporiti SACIFIA’ se habilite ante esta Administrac  i6n Nacional en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 3409/99; de todos los lotes de los productos rotulados como

Agua D’Alibour Parafarm por 250 cm3, Drogueria Saporiti;

Aceite de Almendras Puro Parafarm por 50 cm3. Drogueria Saporiti;

Vaselina Liquida Pura Parafarm por 125 cm3. Drogueria Saporiti;

Vaselina Liquida Pura Parafarm por 250 cm3. Drogueria Saporiti;

Agua Oxigenada 10 vol. Parafarm por 100 cm3. Drogueria Saporiti;

Agua Oxigenada 10 vol. Parafarm por 1 |. Drogueria Saporiti;

Vaselina Sélida Parafarm por 1 kg. Drogueria Saporiti.

BOLETIN OFICIAL 33.272. Jueves 10 de diciembre de 2015,

PRODUCTOS MEDICOS

Disposicién 10403/2015

Prohibese el uso y comercializacién en todo el territorio nacional del producto médico rotulado como
“ZIMMER COLLAGEN tape - Absorbible Wound dressing - contents 1 dressing 2,5 cm x 7,5 cm. Sterile R
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Distributed by Zimmer dental inc.”, sin datos de importador responsable en la Argentina, hasta tanto se
autorice su inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta
Administracion Nacional, por los fundamentos expuestos en el considerando.

BOLETIN OFICIAL 33.272. Jueves 10 de diciembre de 2015,

Prohibese el uso y comercializacion en todo el terr  itorio nacional de los siguientes productos
meédicos: MODELA, TRENOVA Y KINESIS fabricados por la firma FUNDAR DERMO ESTETICA de
Juan Carlos Espinaze hasta tanto obtenga su habilitacion e inscripcion en el Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion Nacional.

Instrdyase sumario sanitario a la firma FUNDAR DERMO ESTETICA de Juan Carlos Espinaze con
domicilio en la Av. San Martin 4072 de Rafael Calzada, provincia de Buenos Aires, por presunta
infraccion al articulo 2° de la Ley N° 16.463, a las Disposiciones ANMAT Nros. 2318/02 (t.0. 2004) y
2319/02 (t.0. 2004).

BOLETIN OFICIAL 33.279. Viernes 18 de diciembre de 2015.

DROGUERfAS, LABORATORIOS Y OTROS ESTABLECIMIENTOS

Disposicién 10414/2015

Levantase la suspension de habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y
especialidades medicinales a la firma Sols S.A. con domicilio en la calle Rojas 1889 de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires ordenada por el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 4446/15.

BOLETIN OFICIAL 33.272. Jueves 10 de diciembre de 2015.

Los textos completos de las presentes disposiciones, pueden ser solicitados en el
Departamento de Actualizacidon Profesional (DAP).

« OTRAS COMUNICACIONES
Informacion recibida de ANMAT

Retiro del mercado de un lote del producto Meplar 20 mg Baliarda
La ANMAT informa a la poblacion que la firma BALIARDA SA ha iniciado el retiro voluntario del mercado
de un lote de la especialidad medicinal:

MEPLAR 20 MG BALIARDA / PAROXETINA (como CIH hemihidratado) 20 MG - envase por 30
comprimidos recubiertos ranurados - Certificado N° 48812 — Lote: 69 - Fecha de
vencimiento: 07/2018.

El producto es un antidepresivo indicado para el trastorno depresivo mayor, trastorno obsesivo-
compulsivo (T.0.C.), trastorno de angustia con o sin agorafobia, fobia social, trastorno de ansiedad
generalizada y trastorno por stress postraumatico.

La medida fue adoptada luego de detectarse en el mercado blisters del producto Bidecar 25/
Carvedilol 25 mg dentro de estuches de la especialidad Meplar 20 mg Baliarda.

Esta Administracion Nacional se encuentra realizando el seguimiento y recomienda a la poblacién que se
abstenga de utilizar las unidades correspondientes al lote mencionado.

Fuente: ANMAT. Comunicados. 02 de diciembre de 2015. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Comunicado_Baliarda.pdf

Retiro del mercado de dos lotes de Rifampicina Richet
La ANMAT informa a la poblacién que la firma Laboratorios Richet S.A. ha iniciado el retiro del mercado
de dos lotes de la siguiente especialidad medicinal:

F E F A R A Federacion Farmacéutica
Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe, 1°C. 9 de Julio 2967 (3000) Santa Fe. Argentina.
Tel-Fax 0342 4550189. E-mail: dap@colfarsfe.org.ar. Web: www.colfarsfe.org.ar



14

RIFAMPICINA RICHET / RIFAMPICINA 600 mg — polvo liofilizado para inyectable - envase
por 1, 25, 50 y 100 frascos ampolla — Certificado N° 39515.
Los lotes retirados son los siguientes:

* Lote 34889 con vencimiento 12/2016.

» Lote 34898 con vencimiento 03/2017.

El producto es un antibidtico indicado en el tratamiento de tuberculosis y de portadores asintomaticos de
Neisseria meningitidis.

La medida fue adoptada luego de detectarse que el producto no cumple con la especificacién establecida
para el contenido de agua.

Esta Administracién Nacional se encuentra realizando el seguimiento del retiro del mercado y recomienda
a la poblacion que se abstenga de utilizar las unidades correspondientes a los lotes detallados.

Fuente: ANMAT. Comunicados. 16 de diciembre de 2015. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Rifampicina_Richet.pdf

Prohibicion del producto Huang He y otros del labor atorio Li Feng
La ANMAT informa a la poblacion que la Oficina de Alimentos de la Provincia de Buenos Aires procedio
a dar de baja el Registro Nacional de Establecimiento (RNE) de la firma Li Feng SRL, y prohibio la
elaboracién y comercializacion de todos sus productos, cuyo detalle es el siguiente:
- Suplemento Dietario a base de Panax Ginseng, Astrdgalo, Esquizandra, Ginkgo Biloba y
Vitamina E, marca “HUANG HE” (RNPA: 02-511219 y 02-591062).
- Suplemento Dietario a base de Cola de Caballo, Garcinia Cambogia, Centella Asiatica, Hisopo,
Yodo y Magnesio, con Aspartame y Xilitol, marca “MEI-DIET” (RNPA: 02-514152).
- Suplemento Dietario a base de Gingseng, Esquizandra, Miel, Jalea real y Vitamina A — solucién
bebible marca “PANAX-JALEA DE GINSENG” (RNPA: 02-509853).
- Suplemento dietario a base de Hierro, Vitaminas B1, B6, B12, Astragalo, Angélica y Cascara de
naranja amarga — polvo soluble, marca “ALIV-ES” (RNPA 02-529240).
- Suplemento Dietario a base de Hierro, Sésamo y Esquizandra — polvo soluble, marca “NUTRI
HAIR A” (RNPA 02-529719).
La medida se fundamenta en que, durante una inspeccién realizada en el establecimiento elaborador
de los productos mencionados, se detectaron diversas irregularidades.

Por otra parte, en los analisis efectuados por técnicos de esta Administracién Nacional sobre varios lotes
del producto “Huang He” se detecto la presencia de la sustancia aminotadalafilo . Por el mismo motivo,
esta Administracion Nacional ya habia retirado del mercado dicho suplemento dietario varios meses
atras.

Cabe recordar que el aminotadalafilo es un analogo del tadalafilo (sustancia utilizada en el tratamiento
de la disfuncion eréctil) que no se encuentra aprobado para su empleo en medicina humana ni como
ingrediente en suplementos dietarios.

Por lo expuesto, y teniendo en cuenta que existe una probabilidad razonable de que el consumo de
los productos mencionados provoque consecuencias ad versas graves para la salud , se
recomienda a la poblacion que se abstenga de adquirirlos y consumirlos.

Fuente: ANMAT. Comunicados. 15 de diciembre de 2015. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Huang_He 15-12-15.pdf
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« AGENDA DE ACTUALIZACION PROFESIONAL
ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR FEFARA
Cursos a Distancia

Se puede consultar en: htip.//www.fefara.org.ar/educacion-continua/cursos/
Para realizar cursos a distancia, contactarse a: caf@fefara.org.ar

+ ESPACIO PUBLICITARIO

Es este espacio se dan a conocer y promocionan productos y servicios del Departamento de
Actualizacidn Profesional (DAP) del Colegio de Farmacéuticos de Santa Fe 1° C.

= CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS
Una herramienta para el uso racional de los medicamentos

Este centro de informacion de medicamentos, S.I.M., tiene como objetivo promover el uso racional
de los medicamentos a través de la informacion técnico-cientifica objetiva, actualizada, oportuna y
pertinente, debidamente procesada y evaluada eficientemente. El acceso a la informacion estda
disponible para los farmacéuticos, otros profesionales de la salud, estudiantes e instituciones
sanitarias que lo requieran.

. Consultas:
|$tema «  Personalmente en 9 de julio 2932, Santa Fe
de «  \ia postal: @ de julio 2967 (3000). Santa Fe
E « \ia telefdnica 03424101022 Fax; 0342-4550189
nformaclén = E-mail: dap@colfarsfe.org.ar
Horarios de atencion:
da ¢ Personalmente o via telefdnica: lunes a wviernes de
7.30 a 18 horas.
edicamentos s Wia fax o correo electrdnico: todos los dias se
| recepcionan consultas, las 24 horas.
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PAGINA WEB

www.colfarsfe.org.ar _

Puerta de entrada a informacion cientifica y
técnica para los profesionales de la salud...

Ingresa y busca:

Cursos presenciales y a distancia

Disposiciones legales sobre medicamentos

Psicotropicos y estupefacientes

Nuevos medicamentos en el mercado
Vacunass
 Farmacovigilandia

Y mucho mas...

v' Desde cualquier
lugar

v'A cualquier hora
v'Mas rapido

Ingresa a: www.colfarsfe.org.ar
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El Colegio de Farmacéuticos de Santa Fe 1° C., trabaja constantemente con las nuevas

herramientas tecnolégicas para poner a disposicion de los profesionales de la salud,

informacién actualizada y confiable, contribuyendo asi, al uso racional del medicamento.
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: CURSOS A DISTANCIA

Para desempenarse con aptitud en el ejercicio de la profesion farmacéutica es indispensable
mantenerse actualizado cientifica y técnicamente. Los cursos a distancia son una opcion educativa
que permite compatibilizar las exigencias de capacitacion con las limitaciones espaciotemporales
que impone el ejercicio profesional.

Nuestros cursos...

e Curso Tedrico Practico: Informacion de Medicamentos para la Atencion
Farmacéutica. Medicamentos utilizados en Patologias Crdnicas.
- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la hipertension

»  Curso Teoérico Practico: Clozapina. Su Dispensacién y Farmacovigilancia.

»  Curso Teoérico Practico: Nuevos Medicamentos Aprobados en Argentina.
-Acitretina y Tazaroteno: retinoides para el tratamiento de la psoriasis

«  Curso Teérico Practico: "Actualizacion en vacunas"

- Vacuna contra la varicela. Vacunas antimeningocdcicas. Vacunas
antineumococicas.

-Vacuna triple bacteriana acelular (dTpa).Vacuna contra el Virus del Papiloma
Humano (VPH). Vacuna contra el Rotavirus.

Informacion e inscripcién en www.colfarsfe.org.ar. En el apartado: > Profesionales > Cursos
> Cursos a Distancia

@ REVISTA POR NUESTRA SALUD

Publicacion mensual con contenidos de interés sanitarios destinados a la poblacion, de distribucion
gratuita en las Farmacias. Su tirada mensual: 35.000 ejemplares.

19 anos difundiendo informacion a través de las farmacias.

Una herramienta del Farmacéutico Revista
al servicio de la salud POR NUESTRA

SALUD

Para apoyar

el marketing
farmacéutico

y difundir temas
de interds sanitario
desde la oficina
de farmacia.

Para publicidad o suscripeion
el.: 0342-4550189

Ultimos nimeros publicados en: www.colfarsfe.org.ar. Apartado: Publicaciones

Para recibir y poder distribuir mensualmente las revistas en sus Farmacias, los farmacéuticos
deben suscribirse en el Departamento de Actualizacion Profesional
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Tel-Fax 0342 4550189. E-mail: dap@colfarsfe.org.ar. Web: www.colfarsfe.org.ar



18

Programa Ampliado de Libros de Texto y Materiales de Instruccion (PALTEX)

El PALTEX fue creado por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Oficina Regional
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Fundacion Panamericana para la Salud y
Educacion (PAHEF) con el objetivo de mejorar y expandir la educacion en ciencias de la salud
haciendo accesibles a los estudiantes, profesionales y trabajadores de la salud de América
Latina y el Caribe, libros de texto y material de aprendizaje de alta calidad, a bajo costo.

Su mision es contribuir al desarrollo de la educacion de recursos humanos en salud para el
fortalecimiento de la atencion de la salud en la Region de las Américas, como componente de
la cooperacion técnica de la OPS/OMS.

El Colegio es representante del PALTEX desde hace mas de 25 aiios.
Certificado de excelencia en el aiio 2011.

PALTEX/OPS/OMS

Programa Ampliado de Libros de Texto y Materiales
de Instruceién “El mejor material de salud,
de alta calidad y bajo costo, a tu alcance”

En Santa Fe Informes y Venta: Colegio de Farmacéuticos
de la Provincia de Santa Fe 1° C.
9 de Julio 2932 3000 Santa Fe. Consultas: celia.rudi@colfarsfe.org.ar
Visite el Catalogo online: http://paltex.paho.org

Atencion: lunes a viernes de 10 a 13 horas.

F E F A R A Federacion Farmacéutica
Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe, 1°C. 9 de Julio 2967 (3000) Santa Fe. Argentina.
Tel-Fax 0342 4550189. E-mail: dap@colfarsfe.org.ar. Web: www.colfarsfe.org.ar



