no aprobado de inyeccionesintravitreas
reenvasadas de Bevacizumab.

04-15 Vareniclina
Nueva informacion de seguridad con el uso
de este medicamento ya que se observo:

e Un aumento de los efectos toxicos
del alcohol en pacientes tratados con
vareniclina, el cual algunas veces estd
asociado con la conducta o con amnesia
agresiva.

e Un posible riesgo de convulsiones
en pacientes con antecedentes de
convulsiones o de ofros factores que
pueden disminuir el umbral convulsivo.

05-15 Micofenolato de mofetilo

* Nueva informacion de seguridad por
el riesgo de hipogammaglobulinemia
y bronquiestasias al administrarse este
principio activo en combinacién con
otros inmunosupresores.

Capacitaciones
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06-15 Ziprasidona

e Nueva informacion e seguridad por el
riesgo de aparicion de uan reaccion
rara pero potenciamente  fatal
conocida como Reaccién por droga
con Eosinofilia y Sintomas Sistémicos
(DRESS, por sus siglas en inglés).

07-15 Hidroxicina

* Nuevas restricciones de uso para
minimizar el riesgo arritmogénico con la
utilizacion de este medicamento.

Todas las alertas emitidas por el Centro
Nacional de Farmacovigilancia pueden
encontrarse en la pagina web del Ministerio
de Salud bagjo el siguiente enlace http://
www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/
consulta-de-alertas-de-seguridad.

Cuadro N° 2. Capacitaciones en Farmacovigilancia

Provincia Fecha
San José 7-8-9 de enero

19-20-21 de enero

Lugar Participantes
Colegio Profesional de

Curso de Etica a

Médicos estudiantes de medicina

para su incorporacion

14 de enero Colegio Profesional de Curso de Etica a
Farmacéuticos estudiantes de farmacia
para su incorporacion
11 de febrero VMG Healthcare Personal de VMG

Products S.A

3 de marzo Area Rectora de Salud

de Coronado

Alagjuela 27 de marzo

CONTACTENOS

Area de Salud de Pods

Ministerio de Salud,
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Email: farmacovigilancia@ministeriodesalud.go.cr
§ Tel-fax: (506) 2257 2090 ;
Direccion: Calle 16, Avenidas 6y 8 - San Jose, Costa Rica,
Edificio Norte, 4° Piso.
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Reacciones poco frecuentes pero
serias de hipersensibilidad a ciertos

productos de uso tépico para el‘ﬁ

El Centro Nacional de Farmacovigilancia,
ha venido dando seguimiento a la
informacion de seguridad emitida
por la Administracion de Alimentos vy
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA
por sus sigla en inglés) acerca de cierfos
productos para el acné de uso tdpico
que pueden causar irritaciéon severa o
reacciones alérgicas poco frecuentes
pero serias y hasta potencialmente
mortales, las cuales son diferentes a
las irritaciones locales de la piel que
pueden ocurrir en el lugar donde se
aplica el producto como enrojecimiento,
ardor, sequedad, comezdén, hinchazéon
ligera o descamacion de la piel.

La FDA readlizd una revision de la base
de datos del Sistema de Informes sobre
Eventos Adversos desde 1969 hasta el
28 de enero del 2013, se identificaron
131 casos de reacciones serias de
hipersensibilidad asociadas con productos
para el acné de uso topico que contienen
perdxido de benzoilo o dcido salicilico.

Dicha agencia no ha podido determinar
silas reacciones serias de hipersensibilidad
fueron causadas por los ingredientes
activos en los productos para el
acné (peroxido de benzoilo o dcido
salicilico), los ingredientes inactivos o una
combinacion de ambos. Las reacciones
de hipersensibilidad pueden ocurrir pocos
minutos después de usar el producto
o después de un dia o incluso mds.

Ante esta nueva informacion de
seguridad, el Cenfro Nacional de
Farmacovigilancia insta y recomienda

E—

a los profesionales de la salud:

. Advertir a los pacientes sobre
los sinfomas de serias reacciones de
hipersensibiidad como cambios en la
piel o las mucosas, en especial, sobre
cambios respiratorios y cardiovasculares
concomitantes, como disnea, hipotension
o sincope sugestivo de andfilaxis.

. Recomendar a sus pacientes
que suspendan el uso del producto si
tienen una reaccion de hipersensibilidad
y buscar atencidbn médica inmediata.

. Recomendar a los pacientes que
usan por primera vez un producto para
el acné de uso topico que contenga
los principios activos mencionados que
usen una pequena cantidad en uno
o dos puntos afectados por tres dias
para asegurarse de que no vayan a
tener sinfomas de hipersensibilidad.

. Reportar cualquier sospecha de
reaccion adversa que presente con el uso
deestosproductosparaelacnéocualquier
otro medicamento, mediante el envio de
la Tarjeta Amairilla (formato digital http://
www.ministeriodesalud.go.cr),al  Centro
Nacional de Farmacovigilancia, ubicado
enelMinisteriode Salud, calle 16, avenida é
y 8, edificioNorte, 4°piso, Tel/Fax: 2257 2090.

El CNFV se mantendrd en
constante buUsqueda y revision de
NnUEevos hallazgos que permitan
complementar esta informacion.

Alerta de Seguridad
| y Il Trimestre 2014

El Centro Nacional de Farmacovigilancia
ha emitido alertas de seguridad de los
siguientes medicamentos:

04-14 Tiocochicosido

e Se «advierte sobre un potencial
riesgo genotdxico de un metabolito
del Tiocolchicésido lamado
3-desmetiltiocolchicina también
lamado M2 o SL5%.0955, el cual podria
danar las células que se encuentran
en proceso de divisibn y provocar
aneuploidia, la cual se define como
una alteraciéon del nUmero o disposicion
de los cromosomas.

05-15 Domperidona

e Bl CNFV informa sobre nuevas
restricciones en las indicaciones, dosis
y duracion del tratamiento, asi como
nuevas confraindicaciones debido a
reacciones adversas a nivel cardiaco,
entre ellas arritmias ventriculares debido
a la prolongacion del intervalo QT que
puedan tener un desenlace fatal.

06-14 Interferones Beta

» Refierelaasociaciondemicroangiopatia
trombdtica (MAT) y sindrome nefrético
(SN) con el uso de interferones beta en
pacientes con esclerosis multiple.

07-14 Valproato

e Nuevas recomendaciones de Uso
debido al riesgo de frastorno del
desarrollo en edad prescolar (problemas
de memoria, dificultad con el habla,
etc), malformaciones al momento del
nacimiento, frastorno del espectro
autista y trastorno de déficit atencionall
con hiperactividad, en los ninos que
fueron expuestos infradtero al valproato.

08-14 Ivabradina

* Nuevas recomendaciones de uso para
reducir el riesgo combinado de muerte
cardiovascular, infarfto de miocardio
e insuficiencia cardiaca en pacientes
con angina sinfomatica

09-14 Omalizumab

* Nueva informacion de seguridad sobre
posibles riesgos cardiacos y cerebrales
con el uso de Omalizumab.

Alertas de Seguridad
| Trimestre 2015

01-15 Aceclofenaco

* Nuevas restricciones de uso por el
incremento del riesgo de eventos
trombdticos arteriales como infarto
agudo al miocardio y accidente
cerebrovascular en pacientes fratados
con Aceclofenaco, en particular a dosis
altas y por periodos prolongados.

02-15 Ustekinumab

e Nueva informacion de seguridad
sobre posible desarrollo de dermatitis
exfoliativa y psoriasis eritrodérmica.

03-15 Bevacizumab
* Nueva informacion de seguridad por
infecciones oculares graves con el uso



