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* NOTAS
Productos derivados del Cannabis para uso medicinal. Vigencia de la normativa.
ANMAT

Debido a la aparicion de algunas noticias que han generado confusidon en los medios de
comunicacién, ANMAT recuerda que “la normativa que regula los productos derivados del
cannabis para uso medicinal se encuentra plenamente vigente”, en tal sentido, “no se han
modificado las condiciones de venta ni dispensa de los mismos”.

La legislacion vigente a la fecha para estos productos abarca:

« Ley 27.350, habilita la regulacion de la investigacion médica y cientifica del uso
medicinal del cannabis.

- Decreto reglamentario N° 738/2017, crea el Programa Nacional para el estudio y la
investigacion del uso medicinal de la planta de cannabis, sus derivados y tratamientos
no convencionales.

+ Resolucion 133/2019, aprueba el Régimen de Acceso a excepcion a productos que
contengan cannabinoides o derivados de la planta de cannabis destinados
exclusivamente para uso medicinal ya sea para el tratamiento de un paciente individual
con diagndstico de epilepsia refractaria o bien dentro del contexto de investigacion
cientifica de acuerdo a lo establecido por la norma.

Para conocer mas sobre el Reglstro NaC|onaI de PaC|entes en Tratamlento con Cannabls

en-tratamiento-con-cannabis-recann

Para conocer mas sobre el Régimen de Acceso a Excepcidon a Productos que contengan
cannabinoides o derivados de la planta de cannabis destinados exclusivamente para uso
medicinal, acceder a RAEM: https://www.argentina.gob.ar/regimen-de-acceso-de-excepcion-
medicamentos-no-registrados-raem-nr-ex-uso-compasivo

Fuente: ANMAT. Comunicado. 27/07/19. Disponible en: https://www.argentina.gob.ar/noticias/vigencia-
de-la-normativa-para-los-productos-derivados-del-cannabis-para-uso-medicinal

+ FARMACOVIGILANCIA

Agonistas del receptor de GLP. Riesgo de cetoacidosis diabética al suspender o
reducir rapidamente la administracion de insulina concomitante. MHRA

Exenatida, liraglutida y dulaglutida son agonistas del receptor del péptido 1 similar al glucagdn
(GLP-1) y estan autorizadas para su uso en adultos con diabetes tipo 2 para mejorar el control
glucémico. Los agonistas del receptor de GLP-1 actuan estimulando la secrecion de insulina del
pancreas de una manera dependiente de la glucosa, ademas de retardar el vaciado gastrico y
suprimir la secrecién de glucagdn. Los agonistas del receptor de GLP-1 no son sustitutos de la
insulina.
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Revision de casos de cetoacidosis diabética

Se han notificado casos graves y potencialmente mortales de cetoacidosis diabética asociados a
exenatida, liraglutida y dulaglutida, en particular después de una rapida reduccién o
interrupcion de la insulina concomitante. Una revision de la Unién Europea (UE) de estos
informes concluyd que los casos podrian atribuirse a la interrupcién brusca o a la reduccién de
la dosis de insulina al iniciar el tratamiento con agonistas del receptor de GLP-1, lo que resulta
en un control glucémico deficiente.

Esta revision no identificd la cetoacidosis diabética euglucémica como un problema de
seguridad especifico del tratamiento con agonistas del receptor de GLP-1. Algunos casos en la
revision, informaron reacciones sugestivas de cetoacidosis diabética euglucémica; sin embargo,
estos se atribuyeron al uso concomitante de medicamentos inhibidores del co-transportador
sodio-glucosa-2 (SGLT2)!, que se sabe que estdn asociados con la cetoacidosis diabética
euglucémica.

Recomendaciones para reducir el riesgo de cetoacidosis

Cuando el tratamiento con agonistas del receptor de GLP-1 se agrega al tratamiento existente
con insulina, se puede considerar una reduccién de la dosis de insulina para disminuir el riesgo
de hipoglucemia. Se recomienda ajustar la dosis de insulina gradualmente, teniendo en cuenta
los niveles de glucosa del paciente y los requerimientos individuales de insulina.

Los resumenes de las caracteristicas del producto y los folletos de informacion para el paciente
sobre exenatida, liraglutida y dulaglutida se estan actualizando con la recomendacién de reducir
gradualmente la dosis de insulina y de advertir que es necesario el automonitoreo de la glucosa
en la sangre para ajustar la dosis de insulina, particularmente durante el inicio de la terapia con
agonistas del receptor de GLP-1.

Los agonistas del receptor de GLP-1, lixisenatida® (Lyxumia) y semaglutida® (Ozempic) también
estan autorizados para su uso en el Reino Unido. La lixisenatida y la semaglutida no estaban
sujetas a la revision de la UE. En el momento de la publicaciéon, no hemos recibido ningin
informe del Reino Unido de cetoacidosis diabética en asociacion con lixisenatida vy
semaglutida. Sin embargo, el riesgo tedrico de cetoacidosis diabética cuando se realizan
cambios en la dosis de insulina no se puede excluir.

Caracteristicas de las reacciones informadas

Hasta finales de mayo de 2019, la Agencia de Medicamentos del Reino Unido (MHRA, siglas en
inglés) recibid 26 informes de cetoacidosis diabética y 10 informes de reacciones relacionadas
con la formacién de cuerpos ceténicos (aumento de cetonas en sangre y en orina) en pacientes
que se administraron exenatida, liraglutida y dulaglutida. Esto corresponde a una exposicion
estimada en el Reino Unido, a estos 3 medicamentos de aproximadamente 2 millones de
pacientes-ano de tratamiento entre 2007 y 2018.

En alrededor de un tercio de los casos reportados en el Reino Unido, la insulina se suspendi6 o
la dosis se redujo rapidamente al inicio del agonista del receptor de GLP-1. En los casos
restantes, es dificil establecer el papel de estos agentes debido a los posibles factores
precipitantes de la cetoacidosis diabética, como otros medicamentos o afecciones subyacentes.
Aungue las nauseas y los vomitos pueden considerarse reacciones adversas a los agonistas del
receptor de GLP-1, estos también son sintomas bien conocidos de la cetoacidosis diabética, y
deben considerarse al iniciar su administracion y ajustar las dosis de insulina.

! canagliflozina, dapagliflozina o empaglifiozina.
2 A la fecha, no disponible comercialmente en la Argentina. [Vademécum Nacional de Medicamentos. ANMAT. Fecha de la
ultima consulta: 01/07/19]
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Muchos de los casos de cetoacidosis diabética y reacciones relacionadas ocurrieron dentro de
las 2 semanas posteriores al inicio de los agonistas del receptor de GLP-1. Las nauseas y los
vomitos fueron reacciones co-reportadas cominmente.

Signos y sintomas de la cetoacidosis diabética

Informar a los pacientes sobre los signos y sintomas de la cetoacidosis diabética (nduseas,
vomitos, dolor abdominal, sed excesiva, aumento de la frecuencia de la miccion, dificultad para
respirar, confusion, fatiga inusual, somnolencia) y la necesidad de atencién médica urgente si
ocurren.

Fuente: Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA). 19/06/19. Disponible en:
https://www.gov.uk/drug-safety-update/glp-1-receptor-agonists-reports-of-diabetic-ketoacidosis-when-
concomitant-insulin-was-rapidly-reduced-or-discontinued

Modafinilo. Riesgo de anomalias congénitas. HC

Modafinilo (Alertec®) estd indicado para el tratamiento sintomatico de la somnolencia excesiva
en pacientes adultos con narcolepsia, apnea obstructiva del suefio (AOS) y trastorno del suefio
asociado al trabajo por turnos nocturnos.

Después de que se observo toxicidad del desarrollo en estudios con animales, la Administracion
de Alimentos y Farmacos de los Estados Unidos solicitd el inicio del Registro de Embarazo de
Nuvigil/Provigil para caracterizar los resultados del embarazo y fetales asociados con el uso de
Provigil (modafinilo) y Nuvigil (armodafinilo, el enantiomero R de modafinilo; no comercializado
en Canada), durante el embarazo.

En febrero de 2019, TEVA Canada Innovation informo a Health Canada sobre los resultados del
informe anual de 2018 del Registro de Embarazo Nuvigil/Provigil. Este informe documento
casos de aborto espontaneo y de anomalias congénitas importantes, incluidas anomalias
congénitas cardiacas. La frecuencia de anomalias congénitas mayores (17,3%) y anomalias
cardiacas (4%) asociadas con la exposicion a modafinilo y/o armodafinilo fue superior a la
frecuencia observada en la poblacion general (3% y 1%, respectivamente). También hubo
informes poscomercializacion de malformaciones congénitas y de bajo crecimiento fetal, asi
como casos de bebés que no se desarrollaron (desarrollo fisico deficiente).

Sobre la base de los hallazgos del Registro de embarazos y de los casos poscomercializacion
gue informaron anomalias congénitas importantes (p. €j., anomalias cardiacas, microcefalia), se
actualizd la Monografia de productos canadienses para incluir una contraindicacién al uso de
Alertec en el embarazo y para proporcionar informacion adicional sobre estos hallazgos.

Informacion para profesionales de la salud
« Modafinilo estd contraindicado en mujeres embarazadas o que puedan quedar

embarazadas.
« Se aconseja a los profesionales de la salud:

o discutir con todas las pacientes tratadas o a ser tratadas con modafinilo, los
riesgos potenciales asociados con este farmaco para el feto durante su uso en el
embarazo;

o asegurar que todas las pacientes en edad fértil tengan una prueba de embarazo
negativa en la semana previa a comenzar el tratamiento con modafinilo;
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o instruir a todas las pacientes en edad fértii que deben usar un método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con modafinilo y durante los dos
meses posteriores a la interrupcién del tratamiento con modafinilo;

o informar a las pacientes que modafinilo puede reducir la eficacia de los
anticonceptivos esteroideos y que se requieren métodos anticonceptivos
alternativos o concomitantes, distintos de los esteroides, durante el tratamiento
con modafinilo y durante dos meses después de la interrupcién de modafinilo.

Informacion para pacientes
Modafinilo se usa para tratar a adultos que tienen somnolencia excesiva debido a una de las

siguientes condiciones médicas:

Narcolepsia: las personas que tienen esta afeccion experimentan ataques repentinos de
suefio que no se pueden controlar.

Apnea obstructiva del suefio: las personas con esta afeccién tienen problemas
respiratorios durante el suefio.

Trastorno del trabajo por turnos: las personas con esta afeccién experimentan fuerte
somnolencia cuando trabajan en turnos u horarios irregulares fuera del periodo normal
de suefio.

Los hallazgos de los informes internacionales poscomercializacion han demostrado que
modafinilo puede causar dafio al bebé nonato.

Las mujeres que estan embarazadas o planean quedar embarazadas, no deben usar
modafinilo.

Es posible que los métodos anticonceptivos hormonales, como las pildoras
anticonceptivas, las inyecciones, los implantes, los dispositivos intrauterinos o los
parches, no sean tan efectivos cuando se usan al mismo tiempo con modafinilo. Las
mujeres que usan estos métodos anticonceptivos pueden tener una mayor probabilidad
de quedar embarazadas mientras toman modafinilo, y durante dos meses después de
dejar de tomarlo. Las pacientes deben hablar con un profesional de la salud sobre los
métodos de control de la natalidad que sean adecuados para ellas mientras usan
modafinilo.

Las mujeres deben realizar una prueba de embarazo en la semana previa a comenzar el
tratamiento con modafinilo y asegurarse de que no estén embarazadas.

Fuente: Health Canada (HC). Alertec (modafinilo) y el riesgo de anomalias congénitas. 20/06/19.
Disponible en: https://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2019/70201a-eng.php

Calcifilaxia. Reaccion adversa descrita recientemente para warfarina. ISPCH
Warfarina es un anticoagulante oral del grupo de los cumarinicos, que actia mediante la
inhibicion de la sintesis de los factores de la coagulacion dependientes de la vitamina K
(Factores II, VII, IX y X), y las proteinas anticoagulantes C y S1.

Esta indicada para la profilaxis y el tratamiento de la trombosis venosa y de la embolia
pulmonar, asi como de las complicaciones tromboembdlicas asociadas con fibrilacién auricular
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y/o el reemplazo de valvulas cardiacas; también se indica para la reduccién del riesgo de
muerte y de recurrencia del infarto de miocardio y eventos tromboembdlicos, tales como
accidente cerebrovascular o embolia sistémica, tras un infarto de miocardio.

La calcifilaxia o arteriolopatia urémica es un sindrome raro de calcificacion vascular con necrosis
cutdnea, asociado a una elevada tasa de mortalidad (60%-80%), que muchas veces se debe a
una sepsis secundaria. La calcifilaxia se presenta como parches o placas reticulares y dolorosas
en el abdomen, los muslos y los gliteos, que evolucionan en ulceraciones con forma de estrella.

Estas lesiones resultan de una calcificacion arteriolar con trombosis posterior, un proceso de 2
pasos descrito como el equivalente cutaneo de un infarto de miocardio. Esta afeccion se
desarrolla principalmente en pacientes con una enfermedad renal en fase terminal, sometidos a
dialisis, o en pacientes con factores de riesgo conocidos, tales como falta de proteina C 0 S,
hiperfosfatemia, hipercalcemia o hipoalbuminemia.

Las manifestaciones cutaneas de la calcifilaxia incluyen placas purpuricas firmes, bien
delimitadas, extremadamente dolorosas y nddulos rodeados de livedo reticularis (un sintoma
dérmico que se refiere a un patrén reticular de decoloracién rojiza y azulada de la piel). Estas
lesiones eventualmente progresan a una ulceracion de tejidos blandos, con necrosis y escaras
que no cicatrizan. Aunque el sitio mas frecuentemente afectado son las extremidades inferiores
(aproximadamente en el 90% de los pacientes), también pueden comprometerse las manos,
dedos, lengua, tronco, abdomen, gliteos y pene. Los pacientes con calcifilaxia generalmente
experimentan dolor intenso, ardor y, a veces, picazon en los sitios de la lesion. La tasa de
mortalidad es muy alta, causada principalmente por una infeccion secundaria de Ulceras y
sepsis.

A nivel internacional, se han notificado casos de calcifilaxia en pacientes en tratamiento con
warfarina, de los cuales, la mayoria tenian antecedentes de enfermedad renal, aunque algunos
de ellos se presentaron en pacientes con funcidn renal normal.

El mecanismo por el cual warfarina puede inducir calcifilaxia podria estar mediado por la
proteina GLA de la matriz, que es una proteina dependiente de la vitamina K que participa en la
inhibicion de la calcificacion. La warfarina inhibe esta proteina y, por lo tanto, puede promover
la calcificacion vascular en individuos susceptibles.

El Instituto de Salud Publica de Chile (ISPCH) estima necesario entregar las siguientes
orientaciones a los profesionales de la salud:

1. En caso que se diagnostique calcifilaxia en pacientes tratados con warfarina, se debe
instaurar un tratamiento de soporte que incluya manejo de las heridas y del dolor, interrumpir
el tratamiento con warfarina y considerar una terapia anticoagulante alternativa.

2. Advierta a sus pacientes de este riesgo, aconsejandoles que consulten a su médico en caso
de desarrollar una erupcién cutanea dolorosa.

Informacion extraida de: Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica (RPVF). Colegio de Farmacéuticos
de la Prov. de Buenos Aires. Reporte N° 219. Julio 2019.
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Daifo hepatico por medicamentos

La lesion hepatica inducida por farmacos es un problema clinico poco frecuente pero desafiante
tanto para el diagndstico como para el tratamiento. Se estima que su incidencia es de 14 a 19
casos por cada 100.000 personas, con ictericia en el 30% de los casos. La lesion hepatica
inducida es responsable del 3 al 5% de los ingresos hospitalarios por ictericia y es la causa mas
frecuente de insuficiencia hepatica aguda en la mayoria de los paises occidentales, en los que
representa mas de la mitad de los casos.

La lesiébn hepatica inducida por farmacos generalmente se clasifica como directa o
idiosincrasica, pero la lesion indirecta estd emergiendo como un tercer tipo. La
hepatotoxicidad directa es causada por agentes que son intrinsecamente tdxicos para el
higado. La lesién es comun, predecible, dependiente de la dosis y reproducible en modelos
animales. El periodo de latencia suele ser corto, generalmente con un inicio dentro de 1 a 5 dias
después de altas dosis terapéuticas o supra terapéuticas, como en el caso de una sobredosis
intencional o accidental.

La hepatotoxicidad idiosincrasica es causada por agentes que tienen poca o ninguna
toxicidad intrinseca y que causan dano hepatico solo en casos raros, tipicamente después de 1
en 2000 a 1 en 100.000 pacientes. La lesidon es impredecible, no depende de la dosis, y no es
reproducible en modelos animales. La lesidn hepatica idiosincrasica se clasifica como
hepatocelular, colestasica o ambas (mixtas) en funcion de la proporcion R, calculada por la
division del nivel de alanina aminotransferasa por el de fosfatasa alcalina en el momento de la
presentacion inicial, con ambos valores expresados como multiplos del limite superior del rango
normal. La lesion hepatocelular se define como un valor R de mas de 5, la lesion colestasica
como valor de menos de 2, y lesidon mixta como valor de 2 a 5.

La hepatotoxicidad indirecta es causada por la accién del farmaco (lo que hace) mas que
por sus propiedades toxicas o idiosincrasicas (lo que es). La lesion indirecta puede representar
la induccion de una nueva afeccidon hepatica o la exacerbacion de una afeccidon preexistente,
como la induccidon de hepatitis inmunomediada o el empeoramiento de la hepatitis B o C o la
enfermedad del higado graso.

Los agentes mas comuUnmente implicados fueron amoxicilina-clavulanico, isoniazida,
nitrofurantoina, trimetoprima-sulfametoxazol y minociclina. Estos medicamentos pueden ser las
causas mas comunes de lesion hepatica idiosincrasica inducida por medicamentos, pero la
lesidn hepatica en las personas que toman estos medicamentos es rara. La inclusion en los
primeros 25 agentes implicados refleja no solo el potencial de hepatotoxicidad, sino también la
frecuencia con la que se usan los medicamentos y la duracion del tratamiento, que puede ir
desde una sola infusidn intravenosa (cefazolina), a un ciclo de 3 a 14 dias (antibioticos orales),
a un aflo o mas de terapia (nitrofurantoina, minociclina y atorvastatina). La incidencia real de
lesion hepatica idiosincrasica por farmacos especificos es dificil de definir; las estimaciones
incluyen 1 caso por 1000 exposiciones (isoniazida), 1 por 2500 (amoxicilina-clavulanato), 1 por
10.000 (diclofenaco), 1 por 20.000 (atorvastatina) y 1 por 50.000 o mas (la mayoria de los
medicamentos).

Informacion extraida de: Centro de Informacion de Medicamentos (CIME). Facultad de Ciencias
Quimica. Universidad Nacional de Cordoba (UNQC). 14/08/19. Disponible en:
http://cime.fcg.unc.edu.ar/noticias-en-la-red-cimlac-julio-2019/

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



8

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas mediante la hoja
amarilla. Puede solicitarse en el DAP o acceder a la misma a través de la pagina web del Colegio
www.colfarsfe.org.ar en el apartado Profesionales > Farmacovigilancia > Comunicacion de
Eventos Adversos

« BOLETIN OFICIAL

SALUD PUBLICA

Resolucion 1067/2019

Apruébanse las DIRECTRICES DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE CENTRALES DE
ESTERILIZACION Y REPROCESAMIENTO DE PRODUCTOS MEDICOS EN ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD y ESTABLECIMIENTOS EXCLUSIVOS DE ESTERILIZACION EXTERNOS que como ANEXO
IF-2019-50991996-APN-DNCSSYRS#MSYDS forman parte integrante de la presente resolucion.
Apruébanse las GRILLAS DE HABILITACION CATEGORIZANTE DE CENTRALES DE
ESTERILIZACION Y REPROCESAMIENTO DE PRODUCTOS MEDICOS EN ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD y ESTABLECIMIENTOS EXCLUSIVOS DE ESTERILIZACION EXTERNOS que como ANEXO
IF-2019-50990705-APN-DNCSSYRS#MSYDS forman parte integrante de la presente resolucion.
Deréganse las DIRECTRICES DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE CENTRALES DE
ESTERILIZACION Y PROCESAMIENTO DE PRODUCTOS MEDICOS EN LOS ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD, PUBLICOS Y PRIVADOS, aprobada por Resolucién Ministerial N°102/2008. Incorpérense al
PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA las Directrices y las
Grillas de Habilitacion Categorizante que se aprueban por los articulos 1° y 2° de la presente. Difiindase
a través de la COORDINACION DE MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD y SEGURIDAD DEL PACIENTE
las Directrices y las Grillas de Habilitacion Categorizante que se aprueban por los articulos 1° y 2° de la
presente, a fin de asegurar el maximo conocimiento y aplicacion de las mismas en el marco de dicho
Programa Nacional.

BOLETIN OFICIAL 34.151. Jueves 11 de julio de 2019

El  texto completo de la  presente resolucion esta disponible en:
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/211150/20190711

PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 5457/2019

Prohibese el uso, la comercializacion y distribucion en todo el territorio nacional de los productos
rotulados como: -"Hoja de cirugia artroscépica - 3.5 mm Full Radius Blade- DYONICS — Smith&nephew —
Lote 50578231— REF 7205305- Fabricado en 2015-12 — Vencimiento 2020-12— Sterile R —Made in
USA”, sin datos del importador responsable/autorizado en la Argentina. -"Hoja de motor de artroscopia —
Formula Resector Cutter - 3.5 mm x 125 mm — STRYKER — REF 0375-532-000 — LOT 17219CE2-
Vencimiento 2022-08-06/ fabricacién 2017-08-07 — Esterile EO — Made in USA”, sin datos del importador
responsable/autorizado en la Argentina. -"Hoja de motor de artroscopia — Formula Resector Cutter - 4.0
mm x 125 mm — STRYKER - REF 0375-542-000 — LOT 17115CE2 — Vencimiento 2022-04-24 /
fabricacion 2017-04-25 — Esterile EO — Made in USA”, sin datos del importador responsable/autorizado
en la Argentina, por los fundamentos expuestos en el considerando.

BOLETIN OFICIAL 34.153. Lunes 15 de julio de 2019.

EI texto completo de la presente disposicion esta disponible en:
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/211407/20190715

Disposicién 5970/2019

Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional, hasta tanto se
encuentre inscripto en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta
Administracion, de todos los lotes y medidas del producto médico rotulado como “GUEDEL AIRWAY/
Manufactured by GaleMed Corporation (Taiwan)”, por los fundamentos expuestos en el considerando.
BOLETIN OFICIAL 34.162. Viernes 26 de julio de 20189.

El texto completo de la presente disposicion esta disponible en:
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/212173/20190726
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Los textos completos de las presentes disposiciones, pueden ser solicitados en el Departamento
de Actualizacidn Profesional (DAP).

+ OTRAS COMUNICACIONES

Tegretol® 200 mg x 60 comp. (carbamazepina) Lab. Novartis. Cambios en el envase
secundario y comprimidos

Ante la consulta al laboratorio productor sobre cambios en el envase secundario y en los comprimidos del
producto de referencia segun las fotografias que se adjuntan, informaron que:

o

“El producto Tegretol 200 mg ha cambiado de planta de elaboracion, a partir de este afio comenzd a
recibirse de la planta de Estados Unidos, planta que desarrollé el producto. Las fotos corresponden al
Tegretol 200 mg que se estd comercializando actualmente. El producto ahora se recibe en frasco por 60
comprimidos, dichos comprimidos son alargados y de color rosado. Mas alla de estas caracteristicas, la
formulacion es la misma que el Tegretol 200 mg comercializado anteriormente de Industria Argentina
(comprimidos blancos y redondos). La cobertura rosada es solamente estética por lo que los comprimidos
pueden partirse, los mismos presentan una ranura parcial en una de las caras”

Fuente: Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica (RPVF). Colegio de Farmacéuticos de la Prov. de Buenos Aires.
Reporte N° 216. 05/19.

La presentacion de Tegretol® 200 mg x 30 comp. se ha discontinuado.

Unidades falsificadas de Solucion fisiolégica esterilizada FNA VI Ed Drosa por 100 cc

La ANMAT informa a la poblacion que se ha detectado la presencia en el mercado de unidades
falsificadas del siguiente producto:

Solucion fisioldgica esterilizada FNA VI Ed Drosa por 100 cc, administrar por via nasal, no
usar por via inyectable, lote 001-8 y vencimiento 05/20, elaborado por Dasipa Ind. y Com.
SRL, Distribuido por San Antonio Group SRL.

La empresa responsable de la elaboraciéon informd a esta Administracion que habria unidades falsificadas
del producto en el mercado. Es asi, que se retiraron de una farmacia sita en la localidad de San Miguel
unidades que resultaron ser falsificadas.

F E F A R A Federacion Farmacéutica
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Respecto de las diferencias visuales, la unidad original posee la codificacion de lote y vencimiento en
tinta ink — jet negra sobre el borde superior del envase plastico, mientras que la unidad falsificada posee
la codificacion en tinta negra que se borra al tacto, sobre la parte superior de la etiqueta que rodea el
envase (ver imagen mas abajo).
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Por lo expuesto, las unidades del lote en cuestion deben ser retiradas del mercado. Se recomienda a la
poblacién abstenerse de adquirir el producto mencionado.

Fuente: ANMAT. Comunicado. 22/07/2019. Disponible en: https://www.argentina.gob.ar/noticias/unidades-
falsificadas-de-solucion-fisiologica-esterilizada-fna-vi-ed-drosa-por-100-cc

Retiro voluntario de lotes especificos de “Grapadora intraluminal recta y curva (ILS) Ethicon
Endo-surgery”
La ANMAT informa a los profesionales de la salud e instituciones sanitarias que la firma JOHNSON &
JOHNSON Medical S.A. ha iniciado el retiro de mercado voluntario de los siguientes lotes y cddigos
especificos del PM 16-729 correspondiente al producto médico GRAPADORA INTRALUMINAL RECTA Y
CURVA (ILS):

Cédigo del producto Todos los lotes dentr_o c_lel rango de fecha de
vencimiento
CDH21A, CDH25A, CDH29A, CDH33A Diciembre 2022 — Marzo 2024
ECS21A, ECS25A, ECS29A, ECS33A Febrero 2023 — Marzo 2024

La medida fue adoptada a partir de la deteccion de eventos adversos relacionados a dicho producto
médico, en concordancia a las acciones tomadas por las agencias sanitarias internacionales en relacién al
retiro de mercado del dispositivo (cuyos lotes y cddigos se detallaron mas arriba) y a las advertencias de
seguridad emitidas para su utilizacién. La decision se basa en la deteccién de deformaciones en las grapas
y el posible fallo anastomético asociado al producto médico.

En tal sentido, esta Administracion Nacional notifica la prohibicion de la comercializacion y uso en todo
territorio nacional como asi también el retiro de mercado de los lotes y cddigos involucrados del producto
médico registrado bajo el PM 16-729.

Fuente: ANMAT. Comunicado. 19/07/2019. Disponible en: https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-

voluntario-de-lotes-especificos-de-grapadora-intraluminal-recta-y-curva-ils-ethicon

Retiro del mercado de implantes mamarios y expansores tisulares de superficie
texturada (Biocell).
Se informa a la poblacién que la empresa ALLERGAN inicid, en el dia de la fecha, el retiro voluntario de
los productos médicos: implantes mamarios y expansores tisulares de superficie texturada (Biocell).

Asimismo, esta Administracién Nacional notifica a los profesionales de la salud e instituciones sanitarias la
prohibicion de la comercializacion y uso en todo territorio nacional, como asi también el retiro de
mercado de los productos médicos:

- Natrelle Saline breast implant styles 168, 363, 468

- Natrelle and McGhan 410 breast implant styles LL, LM, LF, LX, ML, MM, MF, MX, FL, FM, FF, FX

- Natrelle and McGhan 410 Soft Touch breast implant styles LL, LM, LF, LX, ML, MM, MF, MX, FL, FM, FF,
FX

- Natrelle 510 Dual-Gel styles LX, MX, FX

- Natrelle INSPIRA breast implants, styles TRL, TRLP, TRM, TRF, TRX, TSL, TSLP, TSM, TSF, TSX, TCL,
TCLP, TCM, TCF, TCX

- Natrelle and McGhan Round Gel Implants, styles 110, 110 Soft Touch, 120, 120 Soft Touch

F E F A R A Federacion Farmacéutica
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- Natrelle Komuro breast implants styles KML, KMM, KLL, and KLM

- Natrelle Ritz Princess breast implant styles RML, RMM, RFL, RFM

- Natrelle 150 Full Height and Short Height double lumen implants

- Natrelle 133 tissue expanders with and without suture tabs: styles 133FV, 133MV, 133LV, 133MX,
133SX, 133SV, T-133FV, T-133MV, T-133LV, T-133MX, T-133SX, T-133SV, 133FV-T, 133MV-T, 133LV-T,
133MX-T, 133SX-T, 133SV-T

- Natrelle 133 Plus tissue expander styles 133P-FV, 133P-MV, 133P-LV, 133P-MX,133P-SX, 133P-SV, T-
133P-FV, T-133P-MV, T-133P-LV, T-133P-MX, T-133P-SX, T-133P-SV, 133P-FV-T, 133P-MV-T, 133P-LV-T,
133P-MX-T, 133P-SX-T, 133P-SV-T

La medida se basa en el analisis del riesgo asociado entre implantes mamarios y expansores tisulares de
superficie texturada (Biocell) y el linfoma anaplasico de células grandes (ALCL).

Se recuerda a todos aquellos pacientes con implantes que realicen los controles de rutina y el
seguimiento correspondiente, establecido por el profesional médico. Actualmente no es necesario que las
personas que tienen colocados los mismos deban extraérselos.

Esta Administracion se encuentra monitoreando la situacion, y procedera a actualizar la informacion en
caso de ser necesario.

Fuente: ANMAT. Comunicado. 24/07/2019. Disponible en: https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-

mercado-de-implantes-mamarios-y-expansores-tisulares-de-superficie-texturada

- AGENDA DE ACTUALIZACION PROFESIONAL

ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR FEFARA

Curso
“Actualizacion en psicofarmacologia para farmacéuticos clinicos 2019”
Santa Fe; 22 y 23 de agosto

Curso

“Plantas medicinales y produtos de origen vegetal que actian sobre los Sistemas
Nervioso, Cardiovascular y Respiratorio”

Santa Fe; 10 y 11 de septiembre

Cursos a Distancia
Se puede consultar en: htip.//www.fefara.org.ar/educacion-continua/cursos/

ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR NUESTRO COLEGIO

Conferencia
“Evaluacion y tratamiento de nauseas y vomitos del embarazo"
Santa Fe; 04 de septiembre

Conferencia
\\Acnéll
Santa Fe; 24 de octubre

Cursos a Distancia
Se puede consultar en: http.//colfarsfe.org.ar/category/actualizacion-
profesional/capacitacion/cursos-a-distancia/

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



13

« CERTIFICACION Y RECERTIFICACION PROFESIONAL

Llamado 2019

Entre el 1° y el 30 de septiembre de este afio, FEFARA realizara un llamado a Certificaciéon y
Recertificacion Profesional. Lo propio se efectuara a nivel provincial.

En la pagina web del Colegio (www.colfarsfe.org.ar) esta disponible la ficha para solicitar los
formularios e instrucciones para iniciar el tramite. La fecha limite para solicitarlos es el 20 de agosto
de 2019.

Para consultas: dap@colfarsfe.org.ar

Se recuerda que la certificacion/recertificacion profesional vence a los 5 afios de otorgada.

+ 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 esta
disponible para los farmaceuticos, otros profesionales de la salud, estudiantes e instituciones
sanitarias que lo requieran.

Consultas:
istema + Personalmente en 9 de julio 2967. Santa Fe
de »  Via postal: 9 de julio 2967. Santa Fe (CP 3000)
e Via telefénica 0342-4101022/4550189
nfnnnacién «  E-mail: dap@colfarsfe.org.ar
Horarios de atencion:
dB «  Personalmente o via telefdnica: lunes a viernes
edicamntos 7.30 a 16 horas
«  Correo electronico: todos los dias se recepcionan
consultas, las 24 horas
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PAGINA WEB

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,
informacioén actualizada y confiable, contribuyendo asi, al uso racional del medicamento.
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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.

25 afios difundiendo informacion a través de las farmacias.

Una herramienta del Farmacéutico
al servicio de la salud

Para apoyar

el marketing
farmacéutico

y difundir temas
de interés sanitario
desde la oficina

Informes: de farmacia.

Para publicidad o suscripcion
Tel.: 0342-4550189

Ultimos niimeros 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.

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
cooperacién técnica de la OPS/OMS.

El Colegio es representante del PALTEX desde hace mas de 25 aiios.

PALTEX/OPS/OMS

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

En Santa Fe Informes y Venta: Colegio de Farmacéuticos
Prov. de Santa Fe, 1° C. 9 de julio 2967 3000 Santa Fe
Consultas: Celia.rudi@colfarsfe.org.ar

Visite el Catélogo en: http://paltex.paho.org/

Atencion: lunes a viernes de 9.45 a 12.45 horas
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