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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
MEDICAMENTOS ANTAGONISTAS DE LOS RECEPTORES DE SEROTONINA USADOS
PARA EL TRATAMIENTO DE LAS NAUSEAS Y VOMITOS: RIESGO DE SINDROME DE LA
SEROTONINA.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR
AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Los antagonistas de los receptores de serotonina 5-HT3, se utilizan después de la cirugia y en
pacientes sometidos a tratamiento contra el cancer para prevenir las nauseas y los vémitos.
Trabajan bloqueando la serotonina que entra en determinadas células en el sistema nervioso y
el cerebro.

El Sindrome de la Serotonina se ha visto en pacientes que utilizan antagonistas del receptor de
5-HT3, al mismo tiempo que otros medicamentos serotoninergicos.

El sindrome de serotonina se produce cuando la serotonina se acumula en el cuerpo a niveles
altos, (como puede suceder cuando los medicamentos bloguean la entrada de la serotonina a
las células). El sindrome se caracteriza por:

- Estado mental alterado, por ejemplo, confusién, agitacién, inquietud y emocion.
» Disfuncidon autonémica, por ejemplo, taquicardia, sudoracién, temblores, hipertension e
hipertermia.

+ Excitaciéon neuromuscular, por ejemplo, hiperreflexia, temblor.

En algunos casos, el sindrome de la serotonina puede conducir a la pérdida del conocimiento,
coma y la muerte.

Health Canada ha publicado informacién de seguridad sobre este tema después de completar
una revision de los antagonistas del receptor 5-HT3.

La Administracion de Productos Terapéuticos (TGA) de Australia ha publicado previamente un
articulo sobre el sindrome de la serotonina, incluyendo la informacién sobre el diagnéstico y el
tratamiento de esta condicidn potencialmente mortal.

La TGA esta trabajando con los fabricantes de los diferentes antagonistas del receptor 5-HT3
para actualizar la informacién para prescribir (IP) en relacién con el riesgo de sindrome
serotoninérgico. Algunos fabricantes ya incluyen esta informacion en su IP.

La IP actualizado contiene una nueva medida de precaucion y la informacién sobre las
interacciones entre medicamentos, informando que el sindrome de la serotonina se ha descrito
tras el uso de antagonistas del receptor 5-HT3 cuando se utiliza de forma concomitante con
otros farmacos serotoninérgicos, incluyendo inhibidores selectivos de la recaptacién de
serotonina (ISRS) e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina y noradrenalina
(IRSN).

Situacién en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) se encuentran
registrados doce (12) productos comerciales que pertenecen a la clasificacion terapéutica
Antagonistas de Serotonina (5-HT3):

Nombre Comercial Laboratorio No. Registro
Granicip 1 mg/mL Soluciéon Cipla Ltd., de India 61794
Inyectable, LV.
(GRANISETRON)
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Navoban 5 mg/5 mL Solucion Novartis Pharma Stein AG., de 61389
Inyectable I.V. Lenta o Infusion Suiza; Titular; Novartis Pharma
L.V. (TROPISETRON) AG. de Suiza
Onicit 0.05 mg/mL Solucion Pierre Fabre Medicament
Inyectable |.V. por Infusion Production, de Francia; Acond.
(PALONOSETRON) Sec. : Schering-Plough, S.A. de 79479
C.V. de México; Titular:
Schering-Plough, S.A. de C.V.
de México de México
Modifical 4 mg Solucion Farmaceutica Paraguaya, S.A., 76508
Inyectable L.V. de Paraguay
(ONDANSETRON)
Modifical 8 mg Cbmprimidos Farmaceutica Paraguaya, S.A., 74595
Recubiertos (ONDANSETRON) de Paraguay
Modifical 8 mg/4 mL Solucién Farmaceutica Paraguaya, S.A., 74214
Inyectable I.V. de Paraguay
(ONDANSETRON)
Nuset 8 (8 mg/4mL) Solucién Unimed Technologies Ltd., de 77619
Inyectable L.V. Lenta, |.M. India
( ONDANSETRON)
Modifical 4 mg Comprimidos Farmaceutica Paraguaya, S.A., 76468
Recubiertos (ONDANSETRON) de Paraguay; Titular: Asofarma,
S.A., de Guatemala
Ondansetron 2 mg/mL Solucién Claris Lifesciences Limited, de 83051
Inyectable, V. India
(ONDANSETRON)
Neomit 2 mg/mL Solucién Neon Laboratories Limited, de 65993
Inyectable I.V. India
(ONDANSETRON)
Antivon 8 mg/4 mL Solucién Laboratorios Pisa, S.A., de C.V., 66639
Inyectable Intravenosa Lenta de México
{ ONDANSETRON)
Ondansetron 8 mg/4 mL Vitrofarma, S.A., de Colombia; 70908
Solucion Inyectable L.V. Titular: Vitalis S.A.C.1. de
(ONDANSETRON) Colombia
Fuente: Sistema automatizado de Registro Sanitario, DNFD
El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda lo siguiente:
X A los profesionales de la salud, estar atentos ante la presencia de sintomas

como: confusion, agitacion, inquietud, taguicardia, sudoracion, temblores, hipertension e
hiperreflexia en pacientes que son tratados con antagonistas de serotonina ya que los
pacientes podrian estar presentando Sindrome de la Serotonina, el mismo puede
conducir a la pérdida del conocimiento, coma y la muerte.

< A los pacientes, si estan recibiendo tratamiento para las nauseas y los vomitos
con medicamentos antagonistas de la serotonina y presentan algunos de los sintomas
mencionados anteriormente, acudir al médico.

e A los pacientes, cualquier inquietud o consulta sobre el medicamento dirigirse a
su médico o farmaceutico.

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas Farmacéuticas vy
Fallas Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono 512-
9404, fax 512-9404/9196, e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos haga extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.

P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacion sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.

Fuentes bibliograficas:

(N https://www.tga.gov.au/alert/serotonin-blocking-medicines-used-treat-nausea-
and-vomiting
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