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INFORMES DE INTERES

1. EL USO DE ANTIHIPERTENSIVOS IECA O ARA-2 EN
CONJUNTO CON ESPIRONOLACTONA, INCREMENTA
EL RIESGO DE PRESENTAR HIPERCALEMIA (INSTITUTO
DE SALUD PUBLICA DE CHILE)

La hipercalemia, hiperkalemia o hiperpotasemia, es una alte-
racién electrolitica potencialmente grave, que se caracteriza
por la presencia de una concentracién plasmatica de potasio
superior a 55 mEqg/L. El potasio es un toxico cardiaco que,
cuando las cifras son superiores a 6,5 mEq/L, puede dar lugar
a arritmias ventriculares fatales. Los signos y sintomas asocia-
dos a la hipercalemia incluyen: alteraciones del ritmo cardiaco,
parestesias, debilidad muscular, paralisis flacida y espasmos
musculares. Actualmente, la prevalencia de esta alteracion esta
aumentando, sobre todo en los ancianos, por el uso, cada vez
mas comun, de fdrmacos que favorecen la hiperpotasemia'.

La espironolactona es un antagonista competitivo de la aldos-
terona, que actla como un diurético ahorrador de potasio, pro-
vocando un aumento de la excrecion de sodio y agua y man-
teniendo los niveles de potasio y magnesio, produciendo los
efectos clinicos consiguientes: la diuresis economizadora de
potasio y el descenso de la presion arterial. De acuerdo a este
mecanismo, puede ocurrir hipercalemia, particularmente en
pacientes con insuficiencia renal.>*

La espironolactona esta indicada en el tratamiento de edema
asociado a cirrosis hepatica, sindrome nefrético, insuficiencia
cardiaca congestiva (ICC) e hiperaldosteronismo secundario.
También, como coadyuvante en la hipertension y en el diag-
nostico y tratamiento de hiperaldosteronismo primario?. En
pacientes con hipertension e ICC, el uso de este medicamento
puede coincidir con otros medicamentos antihipertensivos que
también pueden subir los niveles de potasio, como los inhibi-
dores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) cuyos
representantes mas conocidos son captopril y enalapril, y los
antagonistas de receptores de angiotensina-2 (ARA-2), entre
los que se encuentran losartan, valsartan y telmisartan, entre
otros. Ello podria favorecer la aparicion de hipercalemia.

Es importante considerar, que los factores de riesgo de hiper-
calemia, como la insuficiencia renal y la diabetes mellitus, son
también mas comunes en pacientes que requieren tratamiento
con alguno de estos medicamentos; se estima que la hiperpo-
tasemia ocurre entre 1 de cada 100y 1 de cada 1.000 pacientes
que toman un IECA o un ARA-23.

Una revision de los reportes de sospechas de reacciones adver-
sas a medicamentos (RAM) recibidos en el Centro Nacional de
Farmacovigilancia entre los afios 2013 y 2018, revela que, en
ese periodo, se recibieron 103 reportes que sefialaron espiro-
nolactona como medicamento sospechoso. De éstos, 47 infor-
maron hipercalemia como reaccion adversa, de los cuales, a su
vez, 35 indicaban como tratamiento concomitante un IECA o un
ARA-2°. Este hallazgo sugiere un uso frecuente de IECA o ARA-
2 con espironolactona, y que este uso conjunto conduce, con
frecuencia, a un incremento en los niveles de potasio. Es im-
portante considerar que estos casos son sélo los que han sido
comunicados, pudiendo existir muchos mas que no han sido
notificados a este centro; ademas cabe la posibilidad de que
muchas veces no se identifique oportunamente el problema,
ya sea porque no hay un seguimiento adecuado de los niveles

plasmaticos de potasio, o porque la situacion puede cursar sin
sintomatologia asociada, o con sintomatologia que, por inespe-
cifica, puede ser atribuida a alguna otra condicién del paciente.

Tomando en cuenta estos antecedentes, y en consonancia con
la recomendacién emitida previamente por la Agencia de medi-
camentos del Reino Unido (MHRA)?, el Instituto de Salud Publica,
recomienda a los profesionales de la salud tener presente que:

e Laadministracion conjunta de IECA o de ARA-2 con diuréti-
cos ahorradores de potasio, como

e espironolactona, se ha asociado a la aparicion de hiperpo-
tasemia.

¢ La hiperpotasemia puede ser mortal. Es critico vigilar y
controlar los niveles séricos de potasio en pacientes con ICC
grave (clases Il y IV de la NYHA') que reciben espironolactona.
v Debe evitarse el empleo de espironolactona en pacientes
con insuficiencia cardiaca clases | y Il de la NYHA, por el eleva-
do riesgo de hiperpotasemia.

e Se debe orientar adecuadamente al paciente al que se
prescriba espironolactona, en el sentido de evitar el uso de
sustitutos de la sal y alimentos ricos en potasio.

¢ Antes de prescribir espironolactona, se debe realizar una
adecuada anamnesis farmacolégica del paciente, de forma de
identificar la eventual presencia en su régimen terapéutico de
otros medicamentos que incrementen los niveles de potasio,
particularmente antihipertensivos de las familias IECA y ARA-
2,y tomar las precauciones que correspondan.

e Las sospechas de reacciones adversas que puedan estar
afectando al paciente, incluyendo los casos de hipercalemia
que afecten a pacientes en terapia con espironolactona, es-
tando o no en tratamiento con otros medicamentos capaces
de incrementar los niveles de potasio, deben ser reportados al
Instituto de Salud Publica, preferentemente a través del encar-
gado de farmacovigilancia de su establecimiento asistencial.

‘New York Heart Association

REFERENCIAS:
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CIMA - Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS.
Ficha Técnica Espironolactona Alter. [Disponible en: https://cima
aemps.es/cima/pdfs/es/ft/63835/FichaTecnica_63835.html.pdfl
(Consultada:03/09/2019).

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency. Spironolactone
and renin-angiotensin system drugs in heart failure: risk of potentially
fatal hyperkalaemia-February 2016 article. (Disponible en: https://www.
gov.uk/dru<;-safety-update/spironolactone-and-renin- angiotensin-
system-drugs-in-heart-failure-risk-of-potentially-fatal-hyperkalaemial
(Consultada:03/09/2019).

Instituto de Salud Publica. Base de datos institucional GICONA:
F-14103/14. (Consultada: 04/09/2019).

Instituto de Salud Publica de Chile. Base de Datos RAM-ESAVI.
(Consultada:04/09/2019).

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency. Spironolactone
and renin-angiotensin system drugs in heart failure: risk of potentially
fatal hyperkalaemia-clarification, December 2016. [Disponible en:
https://www.gov.uk/drug-safety-update/spironolactone- and-renin-
angiotensin-system-drugs-in-heart-failure-risk-of-potentiallv-fatal-
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FUENTE: http://www.ispch.cl/sites/default/files/
muni /2019/09/12-09-2019%20E1%2 %2 %2

antihipertensivos%20IECA%200%20ARA-2.....-.pdf

Comentario de la RPVF: Se solicita a los colegas farmacéuticos
estar atentos a toda sospecha de reaccién adversa y notificarla
con la planilla de la RPVF que encontrara al final de este

COMUNICADOS DE LA RPVF

2. KEMOTER® (QUETIAPINA) LAB. ELEA

Hemos recibido la consulta respecto del producto de referencia
ya que un paciente noté que hubo un cambio en los compri-
midos y duda de su legitimidad. Ver las fotografias siguientes:

Nos hemos comunicado con el laboratorio productor quienes
nos informan que: “efectivamente hubo un cambio en este
producto que se implementd en el mes de Abril de este afio.
Confirmamos que el mismo no impacta en la seguridad ni en
la eficacia del producto. Los primeros lotes fabricados fueron
7514y 7515.

Los cambios que se realizaron fueron debidamente aprobados
segln Disposicién N° 2478/2018 y se ven reflejados en el tama-
flo del comprimido, no obstante los pacientes deben tomarlo
exactamente como se lo ha indicado su médico.

Nuestro departamento comercial ha estado comunicando a los
profesionales médicos en un folleto profesional.

No obstante, seguiremos reforzando la comunicacién para lo-
grar que los pacientes reconozcan el cambio y sigan confiando
en nuestro producto”

La disposicién que establece el cambio se puede consultar

en el siguiente link: http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/
marzo_2018/Dispo_2478-18.pdf

3. NITROPRUSIATO. DIFERENCIAS DE ESTABILIDAD

Hemos recibido una consulta de un Hospital donde indican que hay
diferencias en la estabilidad de las dos marcas de Nitroprusiato que
se comercializan en Argentina, ambas aprobadas por ANMAT.

Niprusodio FADA® indica en su prospecto: “La solucién de Ni-
troprusiato de sodio no debe ser usada mas alla de las cuatro
horas de preparada”

Nitroprus® indica en su prospecto: “Si estdn adecuadamente
protegidas de la luz, tanto la solucidn recientemente reconstituida
como la solucién diluida, son estables por 24 horas”.

Nitroprus® indica en su prospecto: “Si estdn adecuadamente
protegidas de la luz, tanto la solucién recientemente reconstituida
como la solucién diluida, son estables por 24 horas”
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Queremos resaltar que dicho producto no es un medicamento,

La RPVF recomienda a la hora de intercambiar medicamentos sino un suplemento dietario, por lo tanto no tiene indicaciones
con igual IFA'y concentracién, leer bien los prospectos. En este para su uso en medicina humana aunque tenga la misma con-
caso particular los estudios de estabilidad de ambas prepara- centracién que las especialidades medicinales

ciones no son los mismos en virtud de los prospectos.
Los suplementos dietarios no son medicamentos de venta li-

bre, sino alimentos que se rigen por la Resoluciéon 74/1998 y
por ende no pueden tener indicacién terapéutica.

4. HIERRO 40 LABORATORIOS NOVARUMPHARMA

También recomendamos la lectura del documento de ANMAT:
VERDADES Y MENTIRAS SOBRE LOS SUPLEMENTOS DIETARIOS
http://www.anmat.gov.ar/Alimentos/suplementos_dietarios-
verdades_mentiras.pdf

Comentario de la RPVF: Por todo lo expuesto no recomenda-
mos su uso en Hospitales para curar patologias que si lo harian
las especialidades medicinales que en su composicién contie-
nen hierro.

Hemos recibido la consulta del producto de referencia, el cual
ingreso en la licitacion de un Hospital de la Provincia de Bs. As.
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ALERTA DE LA RPVF

5. ANMAT ADVIERTE SOBRE UNIDADES FALSIFICADAS
DEL PRODUCTO “SALBUTRAL"

La ANMAT informa a la poblacién que se han detectado uni-
dades falsificadas de la especialidad medicinal “Salbutral”, sal-
butamol 100 mcg/dosis aerosol para inhalaciéon 250 dosis. El
lote al que pertenecen las unidades ilegitimas es el 1157 F, con
fecha de fabricacién (F) 02/19 y vencimiento (V) 02/21.

La ANMAT tomé conocimiento de la irregularidad a través de
una comunicacién efectuada por parte del laboratorio titular
de registro del producto.

Cabe poner de resalto que el lote en cuestiéon fue elaborado por
la firma Laboratorio Pablo Cassara S.R.L. para la presentacion
Salbutral + Aeromed mini, con fechas F 03/19y V 03/22

FALSO ORIGINAL

En consecuencia, al desconocerse las condiciones en las que
fueron manipuladas las unidades ilegitimas, se recomienda a
la poblacién no utilizarlas y, en caso de tener alguna de ellas en
su poder, ponerse en contacto con el Programa “ANMAT Res-
ponde”, al teléfono 0-800-333-1234 o por mail a: responde@
anmat.gov.ar.

FUENTE: https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-advierte-sobre-
unidades-falsificadas-del-producto-salbutral

6. ANMAT PROHIBE EL USO Y COMERCIALIZACION DE
LAS ESPECIALIDADES MEDICINALES QUE CONTENGAN
BUFLOMEDIL

ANMAT informa a profesionales y empresas que, mediante la
Disposicion 7765/2019, prohibié el uso y comercializacién en
todo el territorio nacional de todas las especialidades medicina-
les que contengan BUFLOMEDIL como Ingrediente Farmacéuti-
co Activo (IFA), en todas sus formas farmacéuticas, concentra-
ciones y presentaciones.

La medida responde a una revalorizacién del coeficiente bene-
ficio/riesgo, por falta de efectividad y persistencia de eventos
adversos con especialidades medicinales por via oral.

Los laboratorios titulares de certificados de especialidades
medicinales que contengan BUFLOMEDIL deberan proceder al
retiro del mercado de todas las unidades alcanzadas por esta
medida, en un plazo de 90 dias corridos a partir de hoy.

FUENTE: https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-prohibe-el-uso-
-comercializacion-de-las-especialidades-medicinales-que-contengan

PRODUCTOS EN FALTA

7. APOKINON®

(Apomorfina) iny. Ante la falta del producto de referencia he-
mos consultado a la ANMAT quienes nos informan: de las no-
vedades recibidas referente al producto APOKINON STYLO, por
el cual consulé en el mes de agosto.

La firma Laboratorios Buxton S.A. informé que se ha rescindido
el contrato con el laboratorio francés, Laboratoire Aguettant,

quien es el elaborador y titular de la especialidad medicinal.
Asimismo, notificé que actualmente el producto APOKINON se
encuentra en proceso de transferencia y el abastecimiento fu-
turo de la especialidad medicinal quedara a cargo de la firma
Celnova Argentina S.A. Por las razones anteriormente mencio-
nadas, es que no hay establecida una fecha para el restableci-
miento del producto en el mercado.

LEGISLACION NACIONAL

BOLETIN OFICIAL DE LA NACION
(Corresponde al periodo: 01/09/19 al 30/09/19)

8. ESPECIALIDADES MEDICINALES

Disposicién N° 7298/2019 B.O. del 09/09/2019 Apruébase la
actualizacion de la Clasificacién de Deficiencias de Buenas Prac-
ticas de Fabricacion de Medicamentos que figura como ANEXO
| (IF-2019-22485732-APN-INAME#ANMAT) y forma parte inte-
grante de la presente disposicion.

Disposicién N° 7353/2019 B. O. 11/09/2019 Apruébase el sis-
tema electrénico de gestiéon de formularios para la enajenacion
de psicotrépicos y estupefacientes denominado “Vale Federal”.

Disposicién N° 7764/2019 B. O. 24/09/2019 Cancélase el Cer-
tificado de inscripcion en el REM Nro. 56.049, cuya titularidad
corresponde a la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A.
cuyo vencimiento fue el 17 de enero de 2016, en los términos
del articulo 8° inciso b) y c) de la Ley N° 16.463.

Disposicién N° 7853/2019 B. O. 25/09/2019 Prohibese el uso,
comercializacion y distribucién en todo el territorio nacional,
del producto rotulado como: “SALBUTRAL, salbutamol 100
mcg/dosis, aerosol 250 dosis, L 1157, F02/19, V02/21".

Disposicién 7765/2019 B. O. 26/09/2019 Prohibese el uso y
comercializacién en todo el territorio nacional de todas las es-
pecialidades medicinales que contengan BUFLOMEDIL como In-
grediente Farmacéutico Activo (IFA), en todas sus formas farma-
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céuticas, concentracionesy presentaciones, por los fundamentos
expuestos en el considerando de la presente disposicion.

Disposicién N° 7890/2019 B. O. 30/09/2019 En los términos
de los articulos 1°, 2° y 3° de la disposicion DI-2019-7446-APN-
ANMAT#MSYDS, se establece que las Bolsas para Sangre con
Solucién son Productos Combinados cuyo modo de accién
principal corresponde a Especialidad Medicinal.

9. PRODUCTOS COSMETICOS:

Disposicién N° 7078/2019 B. O. 02/09/2019 Prohibase el uso
de la sustancia Monémero de Metilmetacrilato (INCl: Methyl
Methacrylate; CAS N° 80-62-6) en Productos Cosméticos, para la
Higiene Personal y Perfumes, a partir de la entrada en vigencia
de la presente disposicion.

10. PRODUCTOS MEDICOS

Disposicién N°7290/2019 B.O. del 09/09/2019 Prohibese el uso,
la comercializaciény la distribucién en todo el territorio nacional,
hasta tanto se encuentre inscripto en el Registro de Producto-
resy Productos de Tecnologia Médica de esta Administracién, de
todos los lotes y medidas del producto médico rotulado como
“VENI-GARD TPN/Ap&sito para catéter intravenoso/Rx ONLY/STE-
RILE R/MADE IN USA/CONMED CORPORATION".

Disposicién N° 7352/2019 B.O. del 10/09/2019 Prohibese el
uso, la comercializacién y la distribucién en todo el territorio
nacional de los productos médicos rotulados como: “Hoja de
cirugia artroscopica -3.5 mm Full Radius Blade- DYONICS -
Smith&nephew-Lote 50608869-REF 7205305- Fabricado en
2016-06-Vencimiento 2021-06- Sterile R -Made in USA", sin
datos del importador responsable/autorizado en la Argenti-
na; y “Cuchillas quirdrgicas artoscépica de DYONICS-5.5 mm
ACROMIONIZER-DYONICS Smith&nephew-Lote 50979253- REF
7205327-Fabricado en 2016-04-Vencimiento 2021-04-Sterile R
Made in Mexico”, sin datos del importador responsable/autori-
zado en la Argentina.

Disposicién N° 7401/2019 B. O. 12/09/2019 Prohibese el uso,
la comercializacién y la distribucion en todo el territorio nacio-
nal, hasta tanto se encuentre inscripto en el Registro de Pro-
ductores y Productos de Tecnologia Médica de esta Adminis-
tracién, de todos los lotes del producto médico rotulado como
“PALL Medical 25mm Syringe Filter- 5um Versapor Membrane-
Sterile R-REF 6094184".

Disposicién N° 7446/2019 B. O. 13/09/2019 Se define como
Producto Combinado a todo producto que conste de dos o mas
componentes regulados por diferentes areas de esta Adminis-
tracién Nacional, tales como medicamentos, productos médi-
cos, entre otros, que combinados constituyen una sola entidad.

Disposicién N° 7441/2019 B. O. 13/09/2019 Prohibese el uso
y comercializacién en jurisdicciéon nacional de determinados lo-
tes de productos médicos Grapadora Intraluminal recta y curva
(ILS) registradas bajo el PM 16-729 importados por la firma JO-
HNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.

Disposicién N° 7439/2019 B. O. 13/09/2019 Prohibese el uso
y comercializacion en jurisdiccion nacional de los productos
médicos: Prétesis mamarias de doble lumen - PM 1671-8, Pré-
tesis mamarias simple lumen - PM 1671-9 y Expansor tisular
para prétesis mamarias - PM 1671-13; importados por la firma
ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A.

11. PRODUCTOS DOMISANITARIOS

Disposicién N° 7355/2019 B. O. 11/09/2019 Se entiende por
aguas lavandinas las soluciones de hipocloritos alcalinos, con
un contenido de cloro activo entre veinte (20) y cuarenta (40)
gramos por litro, entre cincuenta y cinco (55) y sesenta y cinco
(65) gramos por litro y entre ochenta y cinco (85) y ciento diez
(110) gramos por litro, segun la clasificacion de la presente nor-
ma. No podran contener colorantes, fragancias, secuestrantes,
tensioactivos o cualquier otra sustancia.

12. PRODUCTOS ALIMENTICIOS

Disposicién N° 7170/2019 B. O. 03/09/2019 Prohibese la co-
mercializacion en todo el territorio nacional del producto: “Miel
pura de abejas, marca La Colina, RPPA N° K 17002024, RPE N° A
17000845" y de todo producto con el RPE N° A 17000845.

Disposicién N° 7351/2019 B. O. 11/09/2019 Prohibese la co-
mercializacion en todo el territorio nacional de todos los pro-
ductos “Bebida sin alcohol dietética con 30% de pulpa de gra-
viola, marca Cuarto Creciente, RNPA Expte. N° 4003-19867/15,
Elaborado por Cuarto Creciente S.A. y RNE N° 02-035029".

Disposicién N° 7323/2019 B. O. 11/09/2019 Prohibese la co-
mercializacion en todo el territorio nacional del producto: Suple-
mento dietario a base de Maca (Lepidium Peruvianum), marca:
Maka PGN, RNPA 025/08001245-3-7/094, RNE 025/08001245-3-
7, Elaborado por PGN S.A. O Brien 1246, Parana, Entre Rios.

Disposicién N° 7457/2019 B.O. 17/09/2019 Prohibese la co-
mercializacion en todo el territorio nacional del producto: “En-
dulzante de mesa apto para cocinar, marca Jual STEVIA RNPA
Expte. N° 4119-007527/18, Elaborado por Botanica SAy comer-
cializado por Natural y Organico SRL - RNE N° 02-031766".

13. SALUD PUBLICA

Disposiciéon N° 7081/2019 B. O. 03/09/2019 No se requerira la
intervencion previa de esta ADMINISTRACION NACIONAL para
laimportacion de aquellas mercaderias dentro del &mbito de su
competencia cuando sean ingresadas bajo el régimen de desti-
nacion suspensiva de transito de importacion, en los términos
del articulo 296 de la Ley N° 22.415, quedando prohibido su uso
y comercializacion en territorio de la Republica Argentina.

Resolucién 1734/2019 B. O. 05/09/2019 Créase la Comision
nacional de gestion integrada para la vigilancia, prevencién y
eliminacion de la transmision perinatal del VIH, sifilis, hepatitis
by el control del chagas congénito en Argentina (CONAGEI-TP),
que funcionara en la 6rbita de la Secretaria de promocién de la
salud, prevencion y control de riesgos.

Resolucién 1737/2019 B. 0. 05/09/2019 Apruébase el Plan de
evaluacion y mejora de la calidad en el primer nivel de atencion.

Resolucién 1760/2019 B. O. 05/09/2019 Apruébase el Plan na-
cional de control de cancer en el ambito del Instituto nacional
del cancer, organismo descentralizado de la Secretaria de go-
bierno de salud.

Decisién Administrativa 761/2019 B.O. del 09/09/2019
Apruébase la estructura organizativa de primer nivel operati-
vo de la administracién nacional de medicamentos, alimentos
y tecnologia médica, organismo descentralizado actuante en la
Orbita de la Secretaria de gobierno de salud del Ministerio de
salud y desarrollo social.

pag. 6


https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/217663/20190930
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/215333/20190902
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/215999/20190909
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/216115/20190910
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/216454/20190912
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/216548/20190913
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/216547/20190913
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/216546/20190913
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/216225/20190911
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/215597/20190905
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/216223/20190911
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/216222/20190911
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/216808/20190917
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/215424/20190903
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do;jsessionid=D3605F46D61CA1FFBCF3782A0E4AA48C?id=327841
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=327842
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=327843
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=327977

Disposicién 1/2019 B.O. del 13/09/2019 Apruébase el docu-
mento: 1° recomendacién para el uso de la telemedicina: en-
cuentro entre el profesional de la salud y el paciente utilizando
las tecnologias de la informacién y comunicacién en tiempo

real, elaborado por el grupo asesor conforme lo dispuesto en
la Resolucion N° 21/19 de la Secretaria de gobierno de salud.

Resolucién 1951/2019 B. O. 20/09/2019 Apruébese en forma-
to digital el CARNET UNIFICADO DE VACUNACION DIGITAL

CORREO

VERSION ELECTRONICA DEL REPORTE DE LA RPVF:

Se encuentran disponibles todos los Reportes emitidos hasta la fe-
cha en el Portal del Colegio de Farmacéuticos de la Pcia de Bs. As.
www.colfarma.org.ar, seccién RPVF- subseccion Reportes y Alertas.

SUSCRIPCIONES POR E-MAIL

La suscripcion es gratuita y exclusiva para farmacéuticos y otros
profesionales de la salud, por lo tanto solicitamos nos envien
los siguientes datos a rpvf@colfarma.org.ar: Nombre y apellido,
profesion, matricula, domicilio completo, lugar de trabajo, Cole-
gio o Distrito al que pertenece, E-mail, y TE.

Si desea ser eliminado de la lista de distribucién simplemente
envie un e-mail a la misma direccién, indicando en asunto: Bo-
rrarme de Lista.

CONSULTAS E INFORMES SOBRE LA RPVF

Solicitar atencion de un profesional farmacéutico a: Coordinador
de la RPVF: TE/FAX 0221 4290967, E-mail rpvf@colfarma.org.ar
- Laboratorio de Control de Calidad TE/FAX 0221 4290952/75,
E-mail: laboratorio@colfarma.org.ar - CIMF TE: 0221 4290967/60
FAX 0221 4224894, E-mail: cimf@colfarma.org.ar.

Copias de los textos completos de estas disposiciones pueden ser
obtenidas clickeando sobre el nimero de la normativa o solicitarlas
al CIMF del Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. de Bs. As.
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Colegle de Farmacéuticos de la Pcla, De Bs, As

@ RED PROVINCIAL DE VIGILANCIA FARMACEUTICA

Rewvisidn N® 3 — Moviembre 2002

MOTIVO DE LA COMUMNICACION
{ | 1-Evenio Advarso ( 13Problemas de kegalidad i } 5-Poslble falsificaciin { b T-Informacion, publicidad
{ I 2-Faha de eficheia (] 4-Problemas de calidasd [ }E-Drogas de abuso i ) B-Oiros

(1-2-3-4) Datos del padema: L N N S A R e L T e IR T LA A
Domicilic completo :
TE:. SR - ¢ —— (. TR T —— (T T S
Enrarrnadadnﬁ. -:unu:u:las
Datos relevanies sobre su allmaniamm

(TS T 0 PRI O] TIVORNAOE .- s S b

(1-2) Fecha de comienzo: ...ofed . DURBSIIN, (s
N S5i Desconoce
. [1) iLa suspensidn o reduccidn de dosis dellos productols causd disminucidn [ ) () ()
o dasaparicion dal evento?
(1)iLa reexposicion al produclors genend el mismo o simiar evento adverso? {3 ] {1

(21 La administracidn de ofro lole u ofro genénco elimind el problema? {1 ] {1}
[2)Caniidad de pacientes tralados con el mismo pn:lduﬁu 5in FI-I-E‘S-EI’IIEI’ pmbiamas perren e e
I;'i E!Exﬁmenes dlinicos relevantes {mn I&cha]

(1-2)Medicacion concomitante (inchuyendo terapias leem.alruaaj
[Izjﬂesulladndele-.rentur:}
[ | Requird iratamicnto [ } Recuperacidn total | } Recuperado con secuelas

[ ] Mo recuperado aln { } Prolongd internacidn { } Riesgo de vida

[ )} MaMormacidn [} Tiros [} Muere dimfa; .../ ..t

|:1.2-3_-d-5_?.ﬂ]- DATOS DEL/LOS PREODUCTO!S SOSPECHADO!S

Principio activg |

Fooma famaciutica, |
Concnn bacisn, Praser stitn

Lot / vio, |

Dasis, frecuencea, via sdm

Comeenzo del ratambenio
dirnfa

N6 S dosis recibidss. |

kiadicam. indicadn para

Condicidn de venta. |

Adjunta muestras para analisis: NO - 3l Cantidad: ............ccccoviiiriinnnes

[1-2-3-4-5-7-8)Lugar donde fue adguindo el producia:

.
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{ } Farmacia { ) Otros [Describir @6iahlBCIMBBNEGY ......cvivciicr i sesbennbisn s sasbsaan sms s18rasmnsspen famsi as biamn rens iash

{1-2} INFORMACION ADICIONAL DATOS DEL FARMACEUTICO COMUNICADOR

El paciente racibid infemmacidn profasional: [ 151 [ JHO

El paciante 58 aulcmedicd: LIS [ JHO | Nombne ¥ 8peilido: .o
L3e envian hojas complementanas? LA T TR0 <. . i o s i mimi s e i
{ }N.:I '[ JEI 1:-HFI|.-H.'.|EH;|:...-.......-...-...-...-...--..--..--. D-w (LT} T R R R R I
FE.:H& dl"ﬂ'th: “"””"Irr-l-“"”‘r“-""l"l T-H.’I'u' .......................................... Matniculas ...

I L e
Migrmbro Programa AF N ! i,

El Colegio de Farmaceulicos de la Poia. de Bs. As. no podrd revelar la identidad del Farmacéulico]

Comunicador salvo aulorizacion expresa del mismo.

ENVIAR EL FORMULARIO (Y LA MUESTRAS CUANDD CORRESPONDA) A: COORDINACION DE LA
R.PVF. - COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE LA PCIA. DE BS. AS. - CALLE 5 N*966 CP 1900 LA PLATA

RECOMENDACIOMNES PARA EL LLENADD DEL FORMULARIO

1} Leer alentamente todo el cuestionario y escribir con letra de iImprenta, Marque con una cruz el cuadnD seleccionadao.

2} Cada molive de saliciud tiere un nimearo asignade con e objeto de solictar al comunicadar gue complate en ko
positde los ibems posiaranes que posean el mismo mEmero.

3} Puede indicar mas de un motive de solicitud, s ko considera necesarnc.

4}  Toda infermacsdn complementaria puadea acormpaiar al presente fosmulario,

Defmicionss o aclardciones:

{1} Evanio adverss: Cuslquier sucsss mesdion nocve y no inlencaonads qus pusde prasecians dosanis & iratamienio oon un
prroducio, peno que Ne lena necesatiamenls wna relecdn causal con dicho Irmtamsenio. Escribir en datalle los eventos adversos en
Descrpeldn del motiva,

{2] Fatta de eficacia; Cuando un produdo no produce Lo respucsa lerapdutca esporadn (de aouendo o las condclones del pacienie y
antececenries. del Ermaoo). Explicar claramente cunl ha sido |a falta de eficacin observada.

3] Problamas de legalidad: Incumplmients da kas normas lagales e rolulacicn (Ausenca iowal o parcial de: N° de canificado de la
Peiy, e B2 Ao, o g8 1o ANMAT, Director Técnicn, ampestn produsioes oon su domisilio, ale j, denlifcacionas confisis o
mmiqmmmHMnmm, ic.

{4) Problomas de calldad: S¢ obsersa sspecio ancrmal en el producto (presencia de precipitades., combics de colorcidn,
wmdde'ﬂugrm. POSH COMEa manBCin merolpOgica, alc. ), Tambebn s rociban Comuncacongs sobng malenas Prmag
ulkradas nars lag praparasoneg an las lirmanag, con pobancighes peohlemas e calolad

15) Posible Talsificachon: Sospacha de falificado por Aspecio diferente en prodeco, esluches o relulos, @ por ongen legilima,

'ﬁ] Dfﬂﬂ-&! de abuso: Biicamen s Iﬁ'iﬂilﬁ:l-ﬂ'ﬂﬂ'l'lﬁu-l' BrOGUCEOS qui DRdRcCan dmg.adme-‘rdem‘u [cocaing, mantudng, eic), que s
pacieries Bevan a s farmacias.

|T) informacidn, publicidad: Cambios 0 la presentaciin de ios productos sin aviso irhaciente. Rdtuos y prospecios del producta con
Informacian lmmacniGgica inpomacia Tambian sn considara en esla punin, macan ismOs 0 aoninredns de pubicidad cusshonahing

16) Ciros: Cascs no conlompiados en panbos anlorioms

Ciatos dol paciene: Fusda usar iniciales o NN, si desea proteger su ienidad. Para ol caso de deogos de abuse pusden omilirss
olakmenhe.

Enfermadades conocidas del paciente: incicar b enfemaedad de base v loda condicidn de safud de imporianca. (ahergia, semana de
embarazo, alcohol, drogas, disfuncidn hepdtica, o renal, abaguismo. olc )

Doescripcidn del motiva de la comunicacidn: 5 se ala de reacciones adversas, Indique los signes v sinfomas. dol misma,
incluyando lecha de irecio ¥ duracsin. aungus 58 Fade de una reattdn adversa conocida &3 mponanie sy relificacin. Para los olrcs
rioieas s solicitud, indicar las observaconss o condusones que condujeron & pedide. En asle punia a8 pusde amplas oda o

P CRARmT .

Examenes clinlcos relevantes: Dascribir aquellas conducenies para el casa (andliss cinicos, dosajes de dragas, st ),

El paclente recibhd informackin profeskonal: Tarte ded médico, adontdloge o famacdutico.

El paciania se automedicd: Realizt la compra sin ningln asescramisnio profasional,

Observacionss: Colocsr odo olrg dalo (e 58 ConBRlers NBsEEITHD.

En &l caso de solicitudes con muasiras de medicamentos magistrales, solicitamos a8 nos envie el envase
original, ademas de ser posible una fotocopia de la receta medica. Mo s aceplarin medicamentos sin su
anvase primario original, salvo excopcion aceptada por el Coordinador de la RPVF,

Consultas;
Coordinador RPVF TE/FAX 0221 4250005, ¢-mail: rpviEcofamma ong.ar
FomRPVF&"RevAd doc .
Colegio de Farmacéuticos
de la Provincia de Buenos Aires
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