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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

ACTA No. 09 PRIMERA PARTE

SESION ORDINARIA - VIRTUAL

28 Y 29 DE ABRIL DE 2016

ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

3.7. RESPUESTAS A REVISION DE OFICIO
3.13. INSERTOS
3.14. INFORMACION PARA PRESCRIBIR

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 7:30 horas se da inicio a la sesion ordinaria - virtual de la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora, en la sala de Juntas
del INVIMA, previa verificacion del quérum:

Dr. Jorge Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez

Dr. Manuel José Martinez Orozco

Dr. Mario Francisco Guerrero Paboén

Dr. Fabio Ancizar Aristizabal Gutiérrez
Dra. Lucia del Rosario Arteaga de Garcia
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Secretaria Ejecutiva de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Mayra Alejandra Gomez Leal

2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR
No aplica

3. TEMAS A TRATAR

3.13. INSERTOS
A) PRODUCTOS BIOLOGICOS / BIOTECNOLOGICOS
3.13.1. XEOMIN® LD50 50 UNIDADES

Expediente :20087708

Radicado :2015127626

Fecha : 2016/02/01

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos

Composicion: Cada frasco vial contiene toxina botulinica tipo A (150 kd), libre de
proteinas complejantes DL50 50 U

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable
Indicaciones:

- Tratamiento de la hiperactividad muscular en las patologias abajo relacionadas,
por su accién como agente inhibidor de la liberacion de acetilcolina presinaptica.

- Oftalmologia: Blefaroespasmo esencial benigno o asociado a distonia,
estrabismo y distonia focal.

- Neurologia: Pardlisis cerebral, tremor, espasticidad, distonias, mioclonias,
espasmo hemifacial, cefalea tensional, torticolis espasmaodica.

- Urologia: Hiperactividad del musculo destrusor de la vejiga. otorrinolaringologia:
temblor palatal esencial, disfonia espasmadica.

- Dermatologia: Hiperhidrosis focal axilar y palmar. tratamiento de lineas faciales
hiperfuncionales.

- Traumatologia/ortopedia: Padecimientos espasticos, dolor en espalda cuello y
espina dorsal asociados a contracturas. posterior a ataque de espasticidad de las
extremidades superiores en los adultos.
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Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad conocida a la toxina botulinica tipo a o a cualquiera de los
excipientes. trastornos generalizados por la actividad muscular (Miastenia Gravis,
Lambert -Eaton - Sindrome de Down).

- Presencia de infeccion o inflamacion en los lugares de inyeccion. Aun no se han
llevado a cabo estudios adecuados con dosificacion para pacientes geriatricos. la
seleccidon de la dosis debe ser la misma; sin embargo, se recomienda utilizar la
dosis efectiva mas baja posible la seguridad y eficacia de Xeomin® en el
tratamiento de blefaroespasmo, espasmo hemifacial o distonia cervical idiopatica
en nifios (menores de 12 afios) aun no han sido demostradas.

- La seguridad y eficacia de Xeomin® en el tratamiento de hiperhidrosis primaria
de la axila no ha sido investigada en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Precauciones generales: El médico debe familiarizarse con la anatomia y con cualquier
alteracion de la anatomia del paciente, ocasionada por intervenciones quirdrgicas
previas. Se debe asegurar que Xeomin® no se inyecte en un vaso sanguineo.

Para las indicaciones estéticas: Si los puntos de inyeccidn propuestos se marcan con
un lapiz, el producto no debe ser inyectado a través de las marcas del lapiz, porque
podria producirse un efecto de tatuaje permanente.

Para indicaciones neuroldgicas: Para el tratamiento de la distonia cervical y el efecto
posterior a ataques de espasticidad, Xeomin® debe inyectarse con precauciéon, cuando
se inyecta en los sitios cercanos a las estructuras sensibles, como la arteria carotida,
apices pulmonares y el eso6fago.

Xeomin® debe utilizarse con precaucion:

- Si ocurren trastornos hemorragicos de cualquier tipo.

- En pacientes que reciben tratamiento con anticoagulantes o estan tomando otras
sustancias en dosis anticoagulantes.

- En pacientes con esclerosis lateral amiotrofica.

- En pacientes con otras enfermedades que dan lugar a una disfuncién
neuromuscular periférica.

- En los musculos especificos que muestran debilidad o atrofia pronunciada. los
pacientes con trastornos neuromusculares, pueden estar en mayor riesgo de
debilidad muscular exagerada, Xeomin® se debe utilizar bajo la supervisién de
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un especialista en estos pacientes y solo debe utilizarse si el beneficio del
tratamiento se considera superior a los riesgos. Los pacientes tratados de
distonia cervical (torticolis espasmadica), y Blefaroespasmo que tienen historia
de disfagia y aspiracion, deben ser manejados con extrema precaucion. El
Blefaroespasmo cerca del elevador del parpado superior, se debe evitar para
reducir la aparicion de ptosis.

La diplopia puede desarrollarse como resultado de la difusion de la toxina botulinica tipo
a, hacia el musculo oblicuo inferior. Se puede reducir esta reaccion adversa evitando
inyecciones mediales en el parpado inferior.

- Xeomin® debe utilizarse con precaucion en pacientes con riesgo de desarrollar
glaucoma de angulo estrecho, debido a sus efectos anticolinérgicos, el parpadeo
reducido después de la inyeccién de los productos de toxina botulinica en el
musculo orbicular puede conducir a la exposicidon corneal, defecto epitelial
persistente y ulceracion corneal. puede producirse facilmente equimosis en los
tejidos blandos del parpado. se puede limitar este riesgo, ejerciendo presion
suave inmediata en el lugar de la inyeccion.

Advertencias: Propagacion local y lejana de efecto de toxina: Pueden presentarse
efectos indeseables, que paralizan temporalmente grupos musculares cercanos,
ocasionados por inyecciones mal colocadas de toxina botulinica tipo a.se han
presentado efectos indeseables que podrian estar relacionados con la difusion de la
toxina a los sitios alejados de la zona de inyeccion.

Cuando se trata la distonia cervical (torticolis espasmadica), blefaroespasmo y posterior
ataque-espasticidad de los miembros superiores), en algunos de estos casos, puede
ser potencialmente mortal, han habido reportes en que se aventuado muerte. Pacientes
tratados con dosis terapéuticas, pueden experimentar debilidad muscular exagerada.
Los pacientes o el personal de enfermeria deben ser advertidos de buscar atencion
meédica inmediata, si se presenta deglucion o trastornos respiratorios.

Para las indicaciones neuroldgicas: Se ha informado de disfagia siguiente de la
inyeccion en sitios distintos de la musculatura cervical.

Trastornos neuromusculares preexistentes: No estd recomendado el tratamiento con
Xeomin® para las arrugas del entrecejo y las lineas glabelares periorbitales laterales
(lineas canto lateral) en pacientes con antecedentes de disfagia y aspiracion. Se han
reportado reacciones de hipersensibilidad con los productos de toxina botulinica. Debe
ser instaurado un tratamiento médico adecuado, si se producen (reacciones
anafilacticas por ejemplo), graves y / o reacciones de hipersensibilidad inmediata.
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Formacion de anticuerpos: Al igual que con todas las proteinas terapéuticas, existe un
potencial de inmunogenicidad. Las dosis demasiado frecuentes pueden aumentar el
riesgo de formacion de anticuerpos, que puede resultar en el fracaso del tratamiento,
incluso si el producto se esta utilizando para tratar otras indicaciones.

Blefaroespasmo: Las inyecciones cerca del elevador del parpado superior se debe
evitar para reducir la aparicion de ptosis. La diplopia puede desarrollarse como
resultado de la difusion de la toxina botulinica tipo a, hacia el musculo oblicuo inferior.

Fertilidad, embarazo y lactancia: En mujeres embarazadas, no existen datos suficientes
sobre la utilizacion de la toxina botulinica tipo A. Los estudios en animales han
mostrado toxicidad reproductiva. El riesgo potencial en los humanos es desconocido.
Xeomin® no debe usarse durante el embarazo a menos que sea claramente necesario.

Lactancia: No se sabe si la toxina botulinica tipo A se excreta en la leche materna. No
se puede recomendar el uso de Xeomin® durante la lactancia.

Fertilidad: No se dispone de datos clinicos sobre la utilizacion de la toxina botulinica tipo
a. no se detectaron efectos adversos sobre la fertilidad masculina o femenina, en los
conejos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Los pacientes deben ser
informados acerca de, que si se produce pérdida de fuerza, debilidad muscular, visién
borrosa, cansancio, mareos o parpados caidos, deben evitar la conduccién de un coche
o0 participar en otras actividades potencialmente peligrosas. Cuando se trata de
indicaciones estéticas los pacientes deben ser informados de que si se produce vision
borrosa o parpados caidos, deben evitar la conduccién de un coche o participar en
otras actividades potencialmente peligrosas.

El Grupo Técnico de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto para el producto de la referencia.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de
la Comisidén Revisora considera que el interesado debe allegar documento legible
y nitido para su evaluacion.

3.13.2. SYNVISC ONE 8 mg/mL (6 mL)

Expediente : 20006995
Radicado :2015071314
Fecha : 04/06/2016
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Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A.S.
Composicion: Cada mL contiene 8mg de Hilano GF20
Forma farmacéutica: Suspension inyectable (jeringa prellenada)

Indicaciones: Sustituye temporalmente y suplementa el liquido sinovial. Es eficaz en
pacientes que utilizan activa y temporalmente la articulacion afectada. Ha sido
exclusivamente concebido para uso intraarticular en el tratamiento del dolor asociado a
la esteoartrosis de rodilla, osteoartrosis de cadera.

Contraindicaciones: No debera inyectarse en la rodilla cuando exista estasis venosa o
linfatico en la pierna. No debera utilizarse en articulaciones infectadas o severamente
inflamadas.

No inyectar intra-vascularmente. No administrar medios de contraste de rayos x dentro
de la articulaciéon antes o simultAneamente con la inyeccion de este producto. Si se
utiliza un analgesico local fluido para disminuir el dolor asociado a la artrocentesis tenga
cuidado de que ningun fluido sea inyectado dentro de la articulacion, una inyeccion
intravascular de este producto puede causar efectos sistémicos adversos. No inyectar
dentro del tejido sinovial o capsula o dentro de ligamentos intraarticulares.

Al realizar inyecciones intra articulares puede producirse dolor y tumefaccion
transitorios.

No debe utilizarse si hay una infusion intra articular grande, técnicas estrictamente
asépticos de artracentesis deben ser seguidos, elimine cualquier fluido sinovial o
exudado que pueda existir antes de inyectar el producto contiene pequeias cantidades
de proteina aviar y no se debe utilizar en pacientes con hipersensibilidad relativa.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comisién Revisora la aprobacién de los siguientes puntos para el producto de la
referencia:

— Inserto Synvisc One CCDS v3 LRC de 14 de abril de 2014 Rev. Feb. 2015
— Informacion para prescribir Synvisc One CCDS v3 LRC de 14 de abril de 2014
Rev. Feb. 2015

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto Synvisc One CCDS v3 LRC de 14 de abril de 2014 Rev. Feb.
2015 y la informacion para prescribir Synvisc One CCDS v3 LRC de 14 de abril de
2014 Rev. Feb. 2015 para el producto de la referencia.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28 M
PBX: 2948700 Sl Net =
BOQO!d = Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIANO W
Www.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



7 e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

3.13.3. ENBREL® 25 mg SOLUCION PARA INYECCIQN
ENBREL®50 mg SOLUCION PARA INYECCION

Expediente :19978841 /19978839
Radicado :2016013450 /2016013449
Fecha : 05/02/2016

Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion:
Cada Jeringa contiene 25 mg de Etanercept
Cada Jeringa contiene 50 mg de Etanercept

Forma farmacéutica: Solucién para inyeccion.

Indicaciones: Reducir los signos y sintomas e inhibir la progresiéon del dafio estructural
en pacientes con artritis reumatoidea temprana activa moderada a severa.

Etanercept puede ser usado sé6lo o indicado en combinacion con metotrexato para el
tratamiento de la artritis reumatoidea activa en adultos cuando la respuesta a una o mas
drogas antirreumaticas modificadoras de la enfermedad (DAMES) ha sido inadecuada
incluyendo el metotrexato (a menos que esté contraindicado).

Tratamiento de la artritis reumatoidea juvenil cronica de curso poliarticular en nifios y
adolescentes a partir de los 2 afios de edad cuando la respuesta a una 0 mas DAMES
ha sido inadecuada.

Tratamiento de poliartritis y oligoartritis prolongada en nifios y adolescentes a partir de
los 2 afios de edad que han presentado una respuesta inadecuada o intolerancia al
metrotexato.

Tratamiento de la artritis psoriasica en adolescentes a partir de los 12 afios de edad que
han presentado una respuesta inadecuada o intolerancia al metrotexato.

Tratamiento de la entesitis relacionada con artritis en adolescentes a partir de los 12
afios que han presentado respuesta inadecuada o intolerancia a la terapia
convencional.

Reducir los signos y sintomas en pacientes con espondilitis anquilosante.

Espondiloartritis axial no radiografica: tratamiento de adultos con espondiloartritis axial
no radiogréfica grave con indicios objetivos de inflamacion indicados por la PCR
elevada y/o indicios en IRM, que hayan tenido una respuesta inadecuada a la terapia
convencional o presenten intolerancia a ella.
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Reducir los signos y sintomas e inhibir la progresion del dafio estructural de la artritis
activa en pacientes con artritis psoriasica. Etanercept puede ser usado en combinacion
con metotrexato en pacientes que no han respondido adecuadamente a metotrexato
solo.

Tratamiento de pacientes adultos de 18 afios de edad o mayores con psoriaris en
placas crénica de moderada a severa, que sean candidatos para la terapia sistémica o
fototerapia.

Enbrel esta indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas severa en nifios y
adolescentes de 6 afios en adelante que no se han controlado adecuadamente
utilizando otras terapias sistémicas o fototerapias o que no toleren esta clase de
terapias.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al etanercept o a cualquier componente del
producto. Sepsis o riesgo de sepsis. El tratamiento con enbrel® no debe ser iniciado en
pacientes con infecciones activas serias, incluyendo infecciones crénicas o localizadas.
Embarazo, lactancia, niflos menores de 2 afos en artritis reumatoidea. Y nifios menores
de 6 afos en psoriasis.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comisidn Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para el producto de la
referencia:

— Inserto basado en CDS version 39.0+40.0 de Diciembre 23 de 2015

— Informacion para prescribir basado en CDS versiéon 39.0+40.0 de Diciembre 23
de 2015.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto basado en CDS version 39.0+40.0 de Diciembre 23 de 2015y la
informacion para prescribir basado en CDS version 39.0+40.0 de Diciembre 23 de
2015, para los producto de la referencia.

3.13.4. CREON® CAPSULAS DE LIBERACION RETARADADA 10.000
CREON® CAPSULAS 25000

Expediente :19905313 /20019972
Radicado :2016016368 /2016016369
Fecha :11/02/2016

Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

, _ Acta No. 09 Primera Parte 5 Y. plNet n
Bogotd - Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIANO ¢

WWW.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA P @

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



9 e TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Interesado : Abbott Laboratories de Colombia S.A
Composicion:

Cada céapsula de liberacion retardada contiene 150 mg de pancreatina
Cada capsula dura de liberacion retardada contiene 300 mg de pancreatina

Forma farmacéutica:
Cépsula de liberacion retardada

Indicaciones: Trastornos digestivos por deficiencia de enzimas digestivas. Tratamiento
de la insuficiencia pancreatica exocrina en pacientes pediatricos y adultos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a algunos de los componentes, obstruccion de los
conductos biliares, hepatitis severa. Hipersensibilidad a la pancreatina.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para los productos de la
referencia:

— Inserto version SOLID 1000306199 R01/2015.
— Informacion para Prescribir version SOLID 1000306199 R01/2015.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe ajustarse a las indicaciones, precauciones y advertencias
aprobadas en el Registro Sanitario, dado que incluye indicaciones no aprobadas
tales como fibrosis quistica y no incluye advertencias tales como riesgo de
obstruccion de conductos biliares y hepatitis severa.

B) PRODUCTOS DE SINTESIS

3.13.5. METFORMINA HCL 500 mg GLIBENCLAMIDA 2,5 mg
METFORMINA HCL 500 mg GLIBENCLAMIDA 5 mg

Expediente :19998514/19998500

Radicado  :2015153465/2015108256

Fecha : 2015/11/18

Fecha CR :05/02/2016

Interesado : Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos
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Composicion:

Cada tableta recubierta contiene metformina clorhidrato granulos cd al 95% bh
equivalente a metformina HCL 500 mg, glibenclamida 2.5 mg

Cada tableta recubierta contiene metformina hcl granulos cd 95% 526,3 mg equivalente
a metformina hcl 500 mg, glibenclamida 5 mg

Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Terapia de segunda linea cuando la dieta, el ejercicio como tratamiento
inicial no han logrado un control glicémico adecuado en pacientes con diabetes tipo 2.

Contraindicaciones: Enfermedad renal y disfuncion renal, falla cardiaca congestiva que
requiere tratamiento farmacoldgico, hipersensibilidad conocida a la metformina o
gilbenclamida, acidosis metabdlica aguda cetoacidosis diabética.

El Grupo Técnico de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6ogicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre Inserto Version Julio de 2015 allegado por el
interesado mediante radicado No. 2015108256 del 20/08/2015. Tramite que por error
resolvié aprobar el Inserto previo (Abril de 2015) sobre el cual la sala conceptud aprobar
mediante Acta No. 13 de 2015 numeral 3.14.16. Entre el inserto aprobado y el que esta
pendiente de concepto, hay algunas diferencias en la informacion farmacolégica que es
pertinente que la sala determine si es correcto o no. Una vez conceptuado se procede a
resolver la correccion solicitada sobre el tramite 2015108256.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto versién Julio de 2015 allegado por el interesado mediante
radicado No. 2015108256 para los productos de la referencia.

3.13.6. EFAVIR

Expediente : 20089023

Radicado  : 2015014559

Fecha : 2015/02/11

Interesado : Cipla Limited Sucursal Colombia
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Composicion: Cada tableta contiene 600 mg de efavir
Forma farmacéutica: Tableta recubierta

Indicaciones: Tratamiento combinado antiviral de adultos, adolescentes y nifios
infectados con el VIH-1.

Contraindicaciones: Est4 contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
clinicamente significativa a cualquiera de sus componentes. No debera ser
administrado concomitantemente con terfenadina, astemizol, cisaprida, midazolam o
triazolam, porque la competencia por la cyp3a4 del efavirenz podria resultar en
inhibicién del metabolismo de estos farmacos, y crear el potencial de eventos adversos
serios y/o amenazantes, para la vida. (ej. Arritmias cardiacas, sedacion prolongada o
depresion respiratoria) no debe ser utilizado como un agente para tratar el VIH o
agregado como un Unico agente a un régimen que esté fallando.

La terapia deberd ser siempre iniciada en combinacibn con uno o mAas agentes
antirretrovirales a los cuales el paciente no ha sido expuesto previamente. La eleccién
de nuevos agentes antirretrovirales para ser usados en combinacion con efavirenz
debera tomar en potencial para resistencia cruzada viral. Virus resistentes emergen
rapidamente cuando efavirenz es administrado como monoterapia. Debe evitarse el
embarazo en mujeres que usan efavirenz. Precauciones y advertencias: efavirenz 600
mg debe ser tomado con otros medicamentos que actuan contra el virus de VIH. Si el
tratamiento con efavirenz 600 mg es iniciado porque su tratamiento actual no ha
impedido la multiplicacion del virus, otro medicamento que usted no ha tomado
anteriormente debe ser iniciado al mismo tiempo. Usted puede seguir transmitiendo el
VIH cuando esté tomando este medicamento, por lo que es importante tomar
precauciones para evitar infectar a otras personas, ya sea por contacto sexual o
transferencia de sangre.

Este medicamento no constituye una cura para la infeccion de VIH, y usted podra seguir
desarrollando infecciones u otras enfermedades asociadas con la enfermedad de VIH. -
si tiene un historial de enfermedad mental, incluyendo depresion o adiccidn a
sustancias téxicas o alcohol. - si tiene un historial de convulsiones (crisis o ataques
epilépticos). - si usted tiene un historial de enfermedad hepatica, incluyendo la hepatitis
cronica activa. - signos de mareo, dificultad para dormir, somnolencia, dificultad para
concentrarse o suefios anormales. - cualquier signo de rash cutaneo. - cualquier signo
de inflamacién o infeccion. - cambios en la grasa corporal. - problemas con los huesos.
Embarazo, lactancia y fertilidad. Las mujeres no deben quedar embarazadas durante el
tratamiento con efavirenz 600 mg y durante las 12 semanas siguientes. Usted no debe
amamantar a su bebé si estd tomando efavirenz 600 mg.
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El Grupo Técnico de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre el Inserto para el producto Efavir ®, con
expediente No. 20089023 y radicado No. 2015014559. El cual se anexa a
continuacion.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora solicita al
interesado explique como se establece la posologia a dar (por toma) a grupos
pediatricos con pesos menores con un preparado sélido (tableta recubierta) en
dosis intermedias.

3.13.7. GAMABENCENO PLUS LOCION

Expediente : 37515

Radicado : 2015155518

Fecha : 2015/11/23

Interesado : Laboratorios Bussié S.A.

Composicion: Cada 100 g de locion contiene 5 g de permetrina.
Forma farmacéutica: Locidn
Indicaciones: Escabicida

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes, su uso durante el embarazo y
en nifios debe hacerse bajo instruccién y control médico.

El Grupo de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para prescribir version 04 Cod.:
SGC-P01-F05; actualizacion: 2013-01-11 vigencia: 2018-01-11,para el producto de la
referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacién para prescribir version 04 Cod.: SGC-P01-FO05;
actualizacion: 2013-01-11 vigencia: 2018-01-11para el producto de la referencia.
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3.13.8. ERGOTOP (DIHIDROERGOTOXINA MESILATO 4.5 mg TABLETAS)

Expediente :19951973

Radicado : 2015160142

Fecha : 2015/12/01

Interesado : Laboratorio Internacional de Colombia S.A. LABINCO S.A.

Composicion: Dihidroergotoxina Mesilato 4,50000 mg cada tableta
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Vasodilatador periférico. Coadyuvante en demencia senil que se asocia
con cambios del comportamiento, humor agresivo, descuido personal, confusion,
trastornos de memoria y atencion secundaria a cambios degenerativos cerebrales que
ocasionalmente se presentan en pacientes ancianos que no estan relacionados con
afecciones psiquiatricas o neuroldgicas de otro origen.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, pacientes con psicosis aguda o
cronica. El paciente debe evaluarse cardiolégicamente antes de iniciar el tratamiento.
La eficacia terapéutica depende de la capacidad funcional vascular del paciente.
Hipotension severa o persistente, enfermedad vascular y dafio en la funcién hepatica o
renal. Administrese con precaucion en presencia de bradicardia.

El Grupo Técnico de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre la informacion para prescribir (IPP) allegado por
el interesado mediante escrito radicado 2015160142 del 01/12/2015.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora considera que el
interesado debe retirar el item mecanismo de accién por que no es claro y se
presta a confusion.

3.13.9. NIOGERMOX® LACA UNGUEAL

Expediente :20102482

Radicado : 2015158523

Fecha : 2015/11/27
Interesado : ISDIN Colombia SAS

Composicion: ciclopirox 8%

Forma farmacéutica: Solucion tépica

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

Bogon -.(olombiu EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIANO
Www.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015

R

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



. —en TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Indicaciones: Tratamiento topico de la onicomicosis.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto

El Grupo Técnico de Registros Sanitarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de
la Comision Revisora conceptuar sobre el inserto version 01 y la informacién para
prescribir version 01: Octubre 2015 allegados por el interesado mediante escrito
radicado 2015158523 del 27 de Noviembre de 2015.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version 01 y la informacion para prescribir versiéon 01: Octubre
2015 allegados por el interesado mediante escrito radicado 2015158523 del 27 de
Noviembre de 2015 para el producto de la referencia.

3.13.10. MEMANTINA 10 mg TABLETAS RECUBIERTAS

Expediente :20018391

Radicado  :2016007942

Fecha : 26/01/2016

Interesado : Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A

Composicion: Cada tableta recubierta contiene 10 mg de memantina clorhidrato.
Forma farmacéutica: Tableta recubierta
Indicaciones: Para el tratamiento de demencia de tipo alzheimer de moderada a grave.

Contraindicaciones: Memantina esta contraindicada en pacientes con: hipersensibilidad
a memantina o a cualquiera de los excipientes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comisién Revisora la aprobacién de los siguientes puntos para el producto de la
referencia:

— Inserto Version 1.0 Fecha de la revision 17 Octubre 2015.
— Informacion prescriptiva Version 1.0 Fecha de la revision 17 Octubre 2015.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version 1.0 Fecha de la revision 17 Octubre 2015 y la
informacion prescriptiva version 1.0 Fecha de la revision 17 Octubre 2015 para el
producto de la referencia.

Adicionalmente la Sala recomienda aprobar la posologia para el producto de la
referencia quedando:

Posologia:

e Requiere de supervision medica con experiencia

e El tratamiento se debe iniciar tnicamente si se dispone de un cuidador que
monitorice regularmente la toma del farmaco por parte del paciente.

e Se debe realizar el diagnostico siguiendo las directrices actuales.

e La tolerabilidad, la dosis y el beneficio de memantina se deben reevaluar
dentro de los 3 meses posteriores al inicio del tratamiento.

e Lainterrupcion del tratamiento con memantina se debe considerar cuando
ya no se evidencie su efecto terapéutico o si el paciente no tolera el
tratamiento.

Adultos:

Dosis maxima diaria: 20 mg al dia.

La dosis de mantenimiento se alcanza incrementando la dosis 5 mg cada semana
durante las primeras 3 semanas de la siguiente manera:

Semana 1. medio comprimido (5 mg) al dia durante 3 7 dias.
Semana 2: un comprimido recubierto con pelicula de 10 mg al dia durante 7 dias.

Semana 3: El paciente debe tomar un comprimido recubierto de 10 mg y medio
(15 mg) al dia durante 7 dias.

A partir de la semana 4: El paciente debe tomar dos comprimidos recubiertos con
pelicula de 10 mg (20 mg) al dia.
La dosis recomendada de mantenimiento es de 20 mg al dia.

Pacientes de edad avanzada Basandose en estudios clinicos, la dosis
recomendada para los pacientes mayores de 65 afios es de 20 mg al dia (dos
comprimidos recubiertos con pelicula de 10 mg administrados una vez al dia), tal
como se ha descrito anteriormente.
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Poblacién pediatrica No se recomienda el uso de Memantina en nifios menores de
18 afios. Insuficiencia renal:

Insuficiencia renal leve: no es necesario ajustar la dosis.

Insuficiencia renal moderada: dosis diaria de 10 mg al dia. Si se tolera bien
después de al menos 7 dias de tratamiento, la dosis podria aumentarse hasta 20
mg/dia de acuerdo con el esquema de titulacién estandar.

Insuficiencia renal grave: dosis diaria de 10 mg al dia.

Insuficiencia hepatica: leve o moderada: no es necesario ajustar la dosis. No se
recomienda la administracion de Memantina a pacientes con insuficiencia
hepatica grave.

Debe administrarse una vez al dia con o sin alimentos.

3.13.11. MUSCORIL® 8 mg CAPSULAS

Expediente : 19989582

Radicado : 2016009417

Fecha : 28/01/2016

Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A

Composicion: Cada cdpsula dura contiene 8 mg de tiocolchicosido.
Forma farmacéutica: Capsula Dura
Indicaciones: Relajante muscular de accién central

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al tiocolchicésido o a cualquiera de los
excipientes de la formulacién. Embarazo, lactancia, no debe emplearse en menores de
18 afos. Puede producir reacciones de fotosensibilidad, por lo tanto no es
recomendable la exposicidén solar mientras se ingiere el medicamento. Reducir la dosis
en caso de diarrea.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacion del inserto muscoril® tiocolchicosido version
CCDS V4 —-LRC 10 Diciembre 2.013. Revision Diciembre 2015.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto muscoril® tiocolchicosido versién CCDS V4 —LRC 10 Diciembre
2.013. Revision Diciembre 2015 para el producto de la referencia.
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Adicionalmente la Sala recomienda aceptar las siguientes contraindicaiones para
el producto de la referencia:

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al Tiocolchicésido, o a alguno de los excipientes de la formula.
Hipersensibilidad conocida a la colchicina.

Embarazo y Lactancia.

No debe emplearse en menores de 16 afos.

Mujeres en edad fértil que no estan usando métodos anticonceptivos eficaces.
Paralisis flacida e hipotonia muscular.

3.13.12. ZOMETA® 4 mg/100 mL SOLUCION PARA INFUSION/PERFUSION

Expediente : 20039762

Radicado : 2016017927

Fecha : 15/02/2016

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

Composicion: Cada 100 mL contiene 4 mg de acido zoledronico.
Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Tratamiento de la hipercalcemia maligna (HCM), definida como una
concentracion de calcio sérico corregida en funcion de la albumina (CCA) > 12,0 mg/dl
[3,0 MMOL/I]. Prevencion de complicaciones éseas (fracturas patoldgicas, compresion
medular, radioterapia o cirugia 6seas, 0 hipercalcemia tumoral) en pacientes con
neoplasias malignas avanzadas que afectan al hueso.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al acido zoledronico, a otros bisfosfonatos o a
cualquiera de los excipientes de zometa. Mujeres embarazadas o que estén
amamantando.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comisibn Revisora la aprobacion de la guia educativa para pacientes
diagnosticados y prescritos con el medicamento acido zoledrénico (zometa®) — consejos
para una buena salud dental durante el tratamiento oncoldgico.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la guia educativa para pacientes diagnosticados y prescritos con el
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medicamento acido zoledrénico (Zometa®) — consejos para una buena salud
dental durante el tratamiento oncoldgico para el producto de la referencia.

3.13.13. BYDUREON® PEN

Expediente : 20033981

Radicado : 2016018091

Fecha : 15/02/2016

Interesado : Astrazeneca Colombia S.A.S.

Composicion: Cada pen-prellenado de liberacién prolongada contiene 2 mg exenatida

Forma farmacéutica: Polvo para reconstitucion a suspension inyectable de liberacion
prolongada.

Indicaciones: Bydureon® pen esta indicado para el tratamiento de la diabetes mellitus
tipo 2 en combinacion con: Metformina, sulfonilirea, tiazolidinediona, metformina y
sulfonilirea, metformina y tiazolidinediona en adultos que no han alcanzado control
glicémico adecuado con dosis de tolerancia maxima de estas terapias orales.

Contraindicaciones: Bydureon® pen estd contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida a exenatida o a alguno de los componentes del producto.

— Informacion para prescribir Clave 1-2016, fecha de preparacion de la version
Febrero de 2016.

— Inserto para el usuario_ Fuente: Doc ID-003133281 Version 1.0. Fecha de
preparacién de la version: Febrero de 2016

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora aplaza la emisién
de éste concepto por cuanto requiere ser estudiado el alcance allegado mediante
radicado 2016067731.

3.13.14. REMERON SOLTAB® 15 mg TABLETAS BUCODISPERSABLES
REMERON SOLTAB® 30 mg TABLETAS BUCODISPERSABLES

Expediente :19930666/19930667
Radicado :2016018692 /2016018691
Fecha : 16/02/2016
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Interesado : Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S.
Composicion:

Cada tableta orodispersable contiene 15mg de mirtazapina
Cada tableta orodispersable contiene 30mg de mirtazapina

Forma farmacéutica: Tabletas orodispersables
Indicaciones: Antidepresivo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la mirtazapina o a cualquiera de los excipientes.
Uso concomitante de mirtazapina con inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAOS).
Contiene aspartame, no administrar en pacientes con fenilcetonuria.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para los productos de la
referencia:

— Inserto version 12-2015.
— Informacion para prescribir version 12-2015

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto version 12-2015 y la informacién para prescribir version 12-
2015 para los productos de lareferencia.

3.13.15. CYCLOGYL 1% SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

Expediente : 19954096

Radicado : 2015095155 /2016021590

Fecha : 22/02/2016

Interesado : Laboratorios Alcon de Colombia S.A

Composicion: Cada mL de solucion oftalmica contiene clorhidrato de ciclopentolato 10
mg

Forma farmacéutica: Solucion oftalmica
Indicaciones: Ciclopléjico, midriatico. Espasmolitico.

Contraindicaciones: Usar con precaucion en casos con presion intraocular elevada.
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El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comisidn Revisora respuesta al Auto No. 2016001103, emitido
mediante Acta No. 22 de 2015, numeral 3.13.13., con el fin de continuar con el proceso
de aprobacion de los siguientes puntos para el producto de la referencia:

— Inserto version TDOC-0010915 version 4.0, Effective Date: 30.0ct.2012
— Informacion para prescribir version TDOC-0010915 version 4.0, Effective Date:
30.0ct.2012

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 22 de
2015, numeral 3.13.13., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora recomienda aprobar el inserto version TDOC-
0010915 version 4.0, Effective Date: 30.0ct.2012 y la informacion para prescribir
version TDOC-0010915 version 4.0, Effective Date: 30.0ct.2012 para el producto de
la referencia.

3.13.16. AZARGA® SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL

Expediente : 20005679

Radicado :2015100014 /2016014726

Fecha : 09/02/2016

Interesado : Laboratorios Alcon de Colombia S.A

Composicion: Cada mL contiene 10mg de Brinzolamida + 5mg de maleato de timolol
Forma farmacéutica: Suspensiéon Oftalmica Estéril

Indicaciones: Disminucion de la presion intraocular (PIO) en pacientes adultos con
glaucoma de angulo abierto o hipertension ocular en quienes la monoterapia no
proporciona una reduccién suficiente de la PIO.

Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a los principios activos o0 a alguno de los excipientes del
producto.
Hipersensibilidad a otros betabloqueadores.
Hipersensibilidad a las sulfonamidas.
Enfermedad reactiva de las vias respiratorias, incluidos el asma bronquial o
antecedentes de asma bronquial, o enfermedad pulmonar obstructiva crénica

grave.
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Bradicardia sinusal, bloqueo auriculo ventricular de segundo o tercer grado,
insuficiencia cardiaca manifiesta o choque carcinogénico.

Rinitis alérgica grave.

Insuficiencia renal grave.

Acidosis hiperclorémica.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al Auto No. 2015013359, con el fin de
continuar con el proceso de aprobacion de los siguientes puntos para el producto de la
referencia:

— Inserto version TDOC-0011964 version 4.0, Effective Date: 28.feb.2013
— Informacion para prescribir TDOC-0011964 version 4.0, Effective Date:
28.feb.2013

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar el inserto versién TDOC-0011964 version 4.0, Effective Date: 28.feb.2013 y
la informacién para prescribir TDOC-0011964 version 4.0, Effective Date:
28.feb.2013 para el producto de la referencia.

3.14. INFORMACION PARA PRESCRIBIR

A) PRODUCTOS BIOLOGICOS / BIOTECNOLOGICOS

3.14.1. LANTUS® 100 U/ mL (INSULINA GLARGINA)
LANTUS® 100 U/ mL (INSULINA GLARGINA)

Expediente :19914312 /19914262

Radicado :2016011644 /2016011649
Fecha : 02/02/2016

Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A.

Composicion:

Cada Vial x 10 mL contiene Insulina Glargina (HOE 901) 36,378 mg, equivalente a 1000
U de insulina humana.

(2) Cada 3 mL de solucion contiene Insulina Glargina (HOE 901) 10,9134 mg
equivalente a 300 U de insulina humana

Forma farmacéutica: Solucion Inyectable
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Indicaciones: Tratamiento de adultos, adolescentes y nifios mayores de 1 afio con
diabetes mellitus cuando se requiera tratamiento con insulina

Contraindicaciones: Lantus® no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad a la
insulina glargina o a cualquiera de sus excipientes.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacién de la Informaciéon Prescriptiva Lantus® - Insulina
Glargina version CCDS V18 — LRC 5 de Agosto 2.015 + CCDS V17 LRC 9 de Mayo
2.014. Revision Octubre 2015.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la aprobacion de la Informacién Prescriptiva Lantus® - Insulina Glargina
version CCDS V18 — LRC 5 de Agosto 2.015 + CCDS V17 LRC 9 de Mayo 2.014.
Revision Octubre 2015 para los productos de la referencia.

B) PRODUCTOS DE SINTESIS
3.14.2. ACETAMINOFEN 325 mg + FOSFATO DE CODEINA 30 mg TABLETAS

Expediente :59227

Radicado :2016011664

Fecha : 02/02/2016

Interesado : Winthrop Pharmaceuticals de Colombia S.A

Composicion: Cada tableta contiene acetaminofén 325mg + fosfato de codeina 30mg
Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Analgésico moderadamente narcoOtico en trastornos dolorosos como
cefaleas, dismenorrea, procesos con algias musculo-esqueléticas y neuralgias, ejerce
accion antipirética

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes. Deficiencia conocida de glucosa-6-fosfato-
deshidrogenasa. Sindrome de gilbert. El uso de codeina se contraindica en nifios en los
que pueda existir un compromiso de la respiracion como es el caso de trastornos
neuromusculares, patologia respiratoria o cardiaca grave, infecciones pulmonares o de
vias aéreas superiores, trauma multiple o aquellos nifilos que hayan sido sometidos a
procedimientos quirdrgicos extensos. La codeina se contraindica en pacientes menores
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de 18 afios que vayan a ser intervenidos de amigdalectomia / adenoidectomia para el
manejo del sindrome de apnea obstructiva del suefio. Mujeres durante la lactancia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacion de la Informacion prescriptiva CCSI VO1-LRC-
05-Noviembre-2015 + GLU V2-LRC-26 Septiembre 2013. Fecha de la revision 30 Enero
de 2016, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion prescriptiva CCSI VO1-LRC-05-Noviembre-2015 + GLU V2-
LRC-26 Septiembre 2013. Fecha de la revision 30 Enero de 2016 para el producto
de la referencia.

3.14.3. PROFENID®JARABE

Expediente :19904774

Radicado : 2016013113

Fecha : 04/02/2016

Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada 100 mL de Jarabe contiene 100 mg ketoprofeno.
Forma farmacéutica: Jarabe

Indicaciones: Alivio sintoméatico de la fiebre y/o dolor en nifios entre los seis meses y los
once afios de edad.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o0 a sus excipientes.

Broncoespasmao, rinitis aguda, pdélipos nasales y edema angioneurotico.
Reacciones alérgicas a acido acetil salicilico o aines.

Ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y antecedente de enfermedad &cido
péptica.

Disfuncién hepéatica severa.

Cirugia de derivacion arterial coronaria (bypass).

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacion de la Informacién prescriptiva profenid®, jarabe
Ketoprofeno segun CCDS V6 LRC 05 Noviembre 2015.Revision Enero 2.016, para el
producto de la referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora recomienda
aprobar la informacién prescriptiva Profenid®, jarabe Ketoprofeno segin CCDS
V6 LRC 05 Noviembre 2015.Revision Enero 2.016 para el producto de la
referencia.

3.14.4. TICLOPIDINA TABLETAS RECUBIERTAS 250 mg

Expediente :19917704
Radicado : 2016007931
Fecha : 2601/2016
Interesado : Genfar S.A

Composicion: Cada tableta recubierta contiene 250mg de Ticlopidina clorhidrato
Forma farmacéutica: Tableta recubierta
Indicaciones: Antiagregante plaquetario

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la ticlopidina, ulcera gastroduodenal activa.
Accidentes cerebrovasculares hemorragicos. diatesis hemorragica, antecedentes de
leucopenia, trombocitopenia y/o agranulocitosis

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la Informacién prescriptiva version
actualizada CCDS V12-LRC-18-Agosto 2015. Revisién 17 Diciembre de 2015, para el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion prescriptiva version actualizada CCDS V12-LRC-18-Agosto
2015. Revision 17 Diciembre de 2015 para el producto de la referencia.

3.14.5. DOBUTREX CLORHIDRATO DE DOBUTAMINA EN SOLUCION DE
DEXTROSA AL 5% USP (1000 mcg/mL)

Expediente : 19964887

Radicado : 2016018772

Fecha : 16/02/2016

Interesado : Laboratorios Baxter S.A
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Composicion: Cada 100 mL de solucion inyectable contiene : Dobutamina (como
Clorhidrato) 100 mg, Dextrosa hidratada 5 g.

Forma farmacéutica: Solucion Inyectable

Indicaciones: Pacientes que requieran apoyo inotrépico en el tratamiento a corto plazo,
infarto del miocardio o bien por procedimientos quirtrgicos cardiacos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento, glaucoma, anestesia con
hidrocarburos, pacientes con dafio cerebral e insuficiencia coronaria. Administrar con
precaucion en estado de embarazo, ancianos, enfermedades cardiovasculares,
hipertension, diabetes, hipertiroidismo y pacientes siconeuroticos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir version
RSI2015-0000239-A, 15 Enero 2016, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion para prescribir version RSI2015-0000239-A, 15 Enero 2016
para el producto de la referencia.

3.14.6. GEODON® CAPSULAS 40 mg
GEODON® CAPSULAS 80 mg

Expediente :19922144 /19922147
Radicado :2016015794 /2016015796
Fecha : 10/02/2016

Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion:

Cada céapsula contiene ziprasidona clorhidrato monohidrato equivalente a 40mg de
ziprasidona

Cada céapsula contiene ziprasidona clorhidrato monohidrato equivalente a 80mg de
ziprasidona

Forma farmacéutica: Capsula dura

Indicaciones: Para el tratamiento de la esquizofrenia. Mania bipolar.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al principio activo o alguno de sus
componentes.

Pacientes con antecedentes conocidos de prolongacién del intervalo QT,

Incluyendo el sindrome del QT prolongado congénito, infarto al miocardio reciente,
insuficiencia cardiaca descompensada; arritmias cardiacas que requieran tratamiento
con farmacos antiarritmicos de las clases IA y lll. Vigilar estrechamente pacientes con
alto riesgo de ideacion suicida o intento de suicidio.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comisién Revisora la aprobacion de informacién para prescribir basado en CDS
version 15.0 de Noviembre 16 de 2015, para los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion para prescribir basado en CDS version 15.0 de Noviembre
16 de 2015, para los productos de la referencia.

3.14.7 DOGMATIL® SOLUCION

Expediente :41588

Radicado : 2016017355

Fecha : 12/02/2016

Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada 100 mL de Jarabe contiene 0.5 g de sulpirida
Forma farmacéutica: Solucion Oral - Jarabe

Indicaciones: Antipsicético neuroléptico.
-Tratamiento de segunda linea en el manejo del vértigo en caso de falla de los
tratamientos usuales antivertiginosos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las fenotiazinas, feocromocitoma, primer
trimestre del embarazo, menores de 3 afios, administrese con precaucion a pacientes
con hipertension.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora la aprobacion de la Informacién Prescriptiva Dogmatil®,
Sulpirida CCDS V12-LRC-15 Diciembre 2.015. Revision Enero 2.016.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Rewsora recomienda

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.°64/28
PBX: 2948700

, _ Acta No. 09 Primera Parte 5 Y. _ﬂ_
Bogotd - Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIANO ¢

WWW.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1



) —en TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

aprobar la informacién prescriptiva Dogmatil®, Sulpirida CCDS V12-LRC-15
Diciembre 2.015. Revisién Enero 2.016 para el producto de la referencia.

3.14.8. OMIFIN® 50 mg

Expediente : 19932604

Radicado :2015105932 /2016020213
Fecha : 18/02/2016

Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 50 mg de citrato de clomifeno
Forma farmacéutica: Tabletas
Indicaciones: Estimulante de la ovulacién.

Contraindicaciones: Pacientes con anomalias visuales, enfermedad hepética, cancer de
endometrio, embarazo, hemorragia uterina anormal, quistes ovaricos. Suspender el
tratamiento una vez conseguido el embarazo. Aumento de la incidencia de embarazos
multiples.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al Auto No. 2016001120, emitido
mediante Acta No. 23 de 2015, numeral 3.16.1, con el fin de continuar con el proceso
de aprobacion de la Informacion Prescriptiva Omifin® - Clomifeno Citrato version segun
CCDS V6 LRC 16 Noviembre 2.015 + Acta 23 de 2015 # 3.16.1. Revision Febrero
2.016, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada y dado que el interesado
presentd respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 23 de
2015, numeral 3.16.1., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora recomienda aprobar la informacion
prescriptiva Omifin® - Clomifeno Citrato version segun CCDS V6 LRC 16
Noviembre 2.015 + Acta 23 de 2015 # 3.16.1. Revision Febrero 2.016 para el
producto de la referencia.

3.14.9. OLMETEC HCT 20/12,5 mg TABLETAS RECUBIERTAS
OLMETEC HCT 40/12,5 mg TABLETAS RECUBIERTAS

Expediente : 19954951 / 19954949
Radicado : 2016013453 /2016013452
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Fecha : 02/05/2016
Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion:

Cada tableta recubierta contiene 20 mg de olmesartan medoxomil y 12,5 mg de
hidroclorotiazida.

cada tableta recubierta contiene 40 mg de olmesartan medoxomil y 12,5 mg de
hidroclorotiazida.

Forma farmacéutica: Tableta Recubierta
Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial esencial

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos, a cualquiera de los
excipientes o pacientes hipersensibles a las sustancias derivadas de sulfonamida.
Embarazo, lactancia y ninos menores de 18 afios. Anuria. No coadministrar aliskireno
con olmesartan medoxomil-hidroclorotiazida en pacientes con diabetes o insuficiencia
renal moderada a severa (TFG. 60 ML/MIN).

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir basada en CDS
version 8.0 de Octubre 15 de 2014 ajustada mediante Acta No. 14 de 2015, numeral
3.6.2, para los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y dado que el interesado
presento respuesta satisfactoria al requerimiento emitido en el Acta No. 14 de
2015, numeral 3.6.2., la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisidon Revisora recomienda dar por terminado el llamado a
Revisién de Oficio para los productos de la referencia. Adicionalmente la Sala
recomienda aprobar la informacion para prescribir basada en CDS version 8.0 de
Octubre 15 de 2014.

3.14.10 PROFENID® COMPRIMIDOS 100 mg
BI-PROFENID® COMPRIMIDOS 150 mg

Expediente :19918722 /19962938

Radicado :2016013080 /2016013089
Fecha : 04/02/2016

Interesado : Sanofi Aventis De Colombia S.A.

Composicion:
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Cada Tableta con cubierta entérica contiene 100mg de ketoprofeno.
Cada Comprimido de Liberacion prolongada contiene 150 mg de ketoprofeno.

Forma farmacéutica:
Tableta con cubierta entérica con pelicula
Comprimido de Liberacion prolongada

Indicaciones: Antiinflamatorio, analgésico.

Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad al principio activo o a sus excipientes.
- Broncoespasmao, rinitis aguda, pélipos nasales y edema angioneurotico.
- Reacciones alérgicas a acido acetil salicilico o aines.
- Ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y antecedente de enfermedad &cido
péptica.
- Disfuncién hepética severa.
- Cirugia de derivacion arterial coronaria (bypass).
- Este producto puede aumentar los efectos anticoagulantes de la cumarina.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacién para prescribir version CCDS
V 7 LRC 05 Noviembre 2.015. Revisién Enero 2016, para los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora aclara al
interesado que la dosis maxima es de 200 mg y no de 300 mg como lo indica el
interesado, por lo tanto el interesado debe ajustarse.

3.14.11 PROFENID® IV 100 mg

Expediente : 19965855

Radicado : 2016013657

Fecha : 05/02/2016

Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada Frasco vial contiene 100 mg de Ketoprofeno
Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable.
Indicaciones: Antiinflamatorio, Analgésico

Contraindicaciones:
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- Hipersensibilidad al principio activo 0 a sus excipientes.

- Broncoespasmo, rinitis aguda, pélipos nasales y edema angioneurotico.

- Reacciones alérgicas a acido acetil salicilico o aines.

- Ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y antecedente de enfermedad &cido
péptica.

- Disfuncién hepatica severa.

- Cirugia de derivacion arterial coronaria (BYPASS).

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir version CCSI V
2.0 LRC 5 Noviembre 2.015. Revision Enero 2016, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora aclara al
interesado que la dosis maxima es de 200 mg y no de 300 mg como lo indica el
interesado, por lo tanto el interesado debe ajustarse.

3.14.12 SOCIAN® 50 mg

Expediente : 228320

Radicado : 2016016471

Fecha : 11/02/2016

Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 50 mg amisulprida
Forma farmacéutica: Tabletas
Indicaciones: Antipsicético, tratamiento de la distimia

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los componentes
de la férmula o a alguno de sus analogos quimicos. Tumores prolactino-dependientes
concomitantes, por ejemplo, prolactinomas de la hipdfisis y cancer de mama.
Feocromocitoma, niflos impuberes, lactancia. Combinacién con los siguientes
medicamentos que podrian inducir "torsades de pointes": compuestos arritmicos de la
claseia, tales como quidina, disopiramida, compuestos antiarritmicos de la clase Ill,
tales como amiodarona, sotalol, otros medicamentos, tales como bepridil, cisapride,
sultopride, tioridazina, eritromicina IV, vincamina 1V, halofantrina, pentamidina,
esparfloxacina. Combinacion con levodopa. Primer trimestre del embarazo,
administrese con precaucion en ancianos, epilépticos y parkinsonianos, en enfermedad
hepatica o renal. Hipertension. Puede producir somnolencia. Durante el tratamiento no
deben consumirse bebidas alcohdlicas.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisién Revisora Informacion Prescriptiva Socian® - Amisulprida version
actualizada CCDS V 10 - LRC 15- Diciembre 2.015. Revision Febrero 2.016, para el
producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacién Prescriptiva Socian® - Amisulprida versién actualizada
CCDS V 10 - LRC 15- Diciembre 2.015. Revision Febrero 2.016 para el producto
de la referencia.

3.14.13. NORFORMS OVULOS

Expediente :41791

Radicado :2016018848

Fecha : 16/02/2016

Interesado : Boehringer Ingelheim S.A

Composicion: Cada ovulo contiene 168mg de Nonoxinol-9
Forma farmacéutica: Ovulos

Indicaciones: Espermaticida

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al medicamento

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacién para prescribir version 9068-00
de 03.12.2015, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comisién Revisora recomienda
aprobar la informacién para prescribir versién 9068-00 de 03.12.2015 para el
producto de la referencia.

3.14.14. MADOPAR® TABLETAS 250 mg

Expediente : 58479

Radicado : 2016018850

Fecha : 16/02/2016
Interesado : Productos Roche S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 200mg de Levodopa + 50mg Benserazida
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Forma farmacéutica: Tabletas
Indicaciones: Madopar esta indicado para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson

Contraindicaciones: Madopar no debe administrarse a pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a la levodopa o la benserazida. Madopar esta contraindicado en
pacientes menores de 25 afos (el desarrollo 6seo debe ser completo). Desordenes
psicoticos severos, glaucoma, embarazo y lactancia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la informacion para prescribir version CDS
7.0 de Noviembre de 2015, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion para prescribir versiéon CDS 7.0 de Noviembre de 2015
para el producto de la referencia.

3.14.15. EQUILID® COMPRIMIDOS 200 mg
EQUILID® CAPSULAS 50 mg

Expediente : 41589 /19934906

Radicado :2016017346 /2016017348
Fecha : 12/02/2016

Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A

Composicion:

Cada tableta contiene 200mg de sulpirida
Cada capsula dura contiene 50 mg de sulpirida

Forma farmacéutica: Tableta, capsula dura

Indicaciones:

- Neuroléptico.

- Tratamiento de segunda linea en el manejo del vértigo en caso de falla de los
tratamientos usuales antivertiginosos.

Contraindicaciones: Feocromocitoma, primer trimestre del embarazo, menores de tres
afnos y pacientes con excitacion manifiesta. Administrese con precaucion a pacientes
con hipertension.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacion de la Informacion version CCDS V12-LRC-15
Diciembre 2.015. Revisién Enero 2.016, para los productos de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion prescriptiva version CCDS V12-LRC-15 Diciembre 2015.
Revisién Enero 2.016, para los productos de la referencia.

3.14.16. DENIBAN® COMPRIMIDOS 200 mg

Expediente :35134

Radicado : 2016016468

Fecha : 11/02/2016

Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 200mg de amisulprida.
Forma farmacéutica: Tableta
Indicaciones: Antisicotico

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los componentes
de la férmula o a alguno de sus analogos quimicos. Tumores prolactino-dependientes
concomitantes, por ejemplo, prolactinomas de la hipdfisis y cancer de mama.
Feocromocitoma, niflos impuberes, lactancia. Combinacién con los siguientes
medicamentos que podrian inducir "torsades de pointes": compuestos arritmicos de la
clase IA, tales como quidina, disopiramida, compuestos antiarritmicos de la clase iii,
tales como amiodarona, sotalol, otros medicamentos, tales como bepridil, cisapride,
sultopride, tioridazina, eritromicina IV, vincamina 1V, halofantrina, pentamidina,
esparfloxacina. Combinacion con levodopa. Primer trimestre del embarazo,
administrese con precaucion en ancianos, epilépticos y parkinsonianos, en enfermedad
hepatica o renal. Hipertension. Puede producir somnolencia. Durante el tratamiento no
deben consumirse bebidas alcohdlicas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comisiéon Revisora la aprobacion de la Informaciéon prescriptiva deniban® -
amisulprida version actualizada ccds-v10-Irc-15 diciembre 2.015. Revision febrero
2.016, para el producto de la referencia.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidon Revisora considera que el
interesado debe quitar la frase“suprimir esta frase”.

3.14.17. EXFORGE® 5/80 mg COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR
EXFORGE® 5/160 mg COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR
EXFORGE® 5/ 320 mg COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR.
EXFORGE® 10/ 160 mg COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR
EXFORGE® 10/320 mg COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR

Expediente : 19977790 /19977789 / 20003839 / 19977792 / 20003836

Radicado :2016010237 /2016010239 /2016010240 /2016010242 / 2016010244
Fecha : 29/01/2016

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

Composicion:

Cada tableta contiene 5 mg de besilato de amlodipino + 80 mg de valsartan
Cada tableta contiene 5 mg de besilato de amlodipino + 160 mg de valsartan
Cada tableta contiene 5 mg de besilato de amlodipino + 320 mg de valsartan
Cada tableta contiene 10 mg de besilato de amlodipino + 160 mg de valsartan
Cada tableta contiene 10 mg de besilato de amlodipino + 320 mg de valsartan

Forma farmacéutica: Tableta

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension idiopatica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los
excipientes. Embarazo. Uso simultaneo de antagonistas de los receptores de la
angiotensina (ARA), como el valsartan, o de inhibidores de la enzima conversora de la
angiotensina (IECA) con aliskireno en pacientes con diabetes de tipo Il

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biol6gicos
de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para los productos de la
referencia:

— Inserto BPL versiéon 2.1
— Declaracion Sucinta BSS del 15 de Octubre 2015

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda
Carrera 10 N.°64/28

PBX: 2948700 m i :Net m

Bogo@d g Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIANO ¢ W
Www.invima.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015

GP202-1 SC7341-1 CO-SC-7341-1

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA




. —en TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

aprobar el inserto BPL version 2.1y la declaracion Sucinta BSS del 15 de Octubre
2015 para los productos de la referencia.

3.14.18. TRAMACET® TABLETAS

Expediente :19951116

Radicado  :2016015679 /2016018438
Fecha : 16/02/2016

Interesado : Janssen Cilag S.A.

Composicion: Cada Tableta contiene: Clorhidrato de tramadol: 37.5 mg, Paracetamol:
325 mg

Forma farmacéutica: Tabletas
Indicaciones: Analgésico

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a sus componentes. Hipersensibilidad a los
opioides, estda contraindicado en caso de intoxicacion aguda por hipnoticos,
analgésicos de accion central, opioides y otras drogas sicotropicas. No debe ser
coadministrado en pacientes que reciben IMAOS o los han recibido en los 14
dias previos a la indicacion del medicamento. Pacientes con insuficiencia
hepatica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos
de la Comision Revisora la aprobacién de la informacion para prescribir version
Septiembre 23 de 2015.

Mediante Radicado No. 2016018438 el interesado presenta alcance con el fin de
aclarar que esta version incluye los ajustes realizados para dar cumplimiento a la
revision de oficio y que ya fueron aprobados para la version de febrero 20 de 2014.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar la informacion para prescribir version Septiembre 23 de 2015 para el
producto de la referencia.
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3.16. UNIFICACION DE INFORMACION FARMACOLOGICA
3.16.1. CARBOPLATINO

CONCEPTO: La presente unificaciéon aplica para todos los productos con el
principio activo Carboplatino en las siguientes concentraciones y formas
farmacéuticas:

Principio activo: Carboplatino
Composicion: Carboplatino 10 mg/ ml (50mg /5 ml, 450 mg / 45 ml 150 mg / 15 ml)
Forma farmaceutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable

Indicaciones:

Carboplatino es usado en el tratamiento de cancer de ovario avanzado, cancer de
células pequefias de pulmon, cancer de células no pequefias de pulmon, cancer
de cabeza y cuello y cancer genitourinario, particularmente en testiculos, cancer
de vejigay cervical.

Contraindicaciones:

Carboplatino esta contraindicado en pacientes con historial de reacciones
alérgicas severas a Cisplatino o a otros compuestos que contengan
platino. Carboplatino no debe ser empleado en pacientes con depresion severa
de la médula 6sea o sangrado significativo.

Precauciones y advertencias:

Carboplatino debe administrarse solamente bajo supervision constante de
médicos experimentados en la utilizacion de quimioterapia anticancerosa. Debe
disponerse de las instalaciones apropiadas para el adecuado tratamiento de las
posibles complicaciones.

La mielosupresion es dosis-dependiente y dosis-limitante. Estd muy relacionada
con el aclaramiento renal del farmaco. Por esta razon, los pacientes con
insuficiencia renal o los pacientes que reciben tratamiento concomitante con
otros farmacos potencialmente nefrotoxicos son susceptibles de sufrir
mielotoxicidad mas prolongada y mas intensa.

Es importante, que el analisis de la funcion renal se realice antes y durante el
tratamiento. En circunstancias normales los ciclos de Carboplatino no deben
repetirse mas de una vez al mes.

Tras la administracion de Carboplatino aparece trombocitopenia, leucopenia y
anemia. Se recomienda un recuento hematoldgico de sangre perlferlca semanal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
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durante el ciclo inicial y una monitorizacion regular durante y después del
tratamiento con Carboplatino. El tratamiento de Carboplatino en combinacion con
otros agentes mielosupresores debe ser planteado con sumo cuidado en relacion
a la dosificacion y tiempo de tratamiento, con el fin de minimizar los efectos
aditivos.

Puede ser necesario un soporte transfusional durante el tratamiento
especialmente en los pacientes que reciben tratamiento prolongado ya que la
anemia es acumulativa. Debe realizarse una monitorizacion frecuente de los
recuentos de sangre periférica y de la funcion renal y hepatica. Durante los
primeros ciclos de tratamiento con carboplatino se recomienda determinar el
nadir hematolégico mediante recuentos sanguineos semanales para ajustar la
dosis de los ciclos posteriores.

Se interrumpira el tratamiento si se observa depresion de la médula 6sea. Los
ciclos con carboplatino no deben reiniciarse hasta recuperar valores normales.

Carboplatino puede causar nauseas y vomitos. La premedicacién antiemética
resulta atil para reducir la frecuencia e intensidad de estos efectos.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad a carboplatino, tal y como
sucede con otros derivados de platino. Estas pueden presentarse pocos minutos
después de la administracion y deben ser tratadas con las medidas de soporte
adecuadas. Al igual que con otros derivados de platino, pueden producirse
reacciones de tipo anafilactico.

El potencial carcinogénico no se ha estudiado, sin embargo, se ha notificado que
los compuestos con mecanismo de accion y mutagenicidad similar son
carcinogénicos.

Debe realizarse regularmente, durante y después del tratamiento con
carboplatino, una evaluacion neuroldgica.

Se han producido casos de toxicidad hepatica asociada con toxicidad renal con
dosis muy elevadas de carboplatino.

Puede producirse ototoxicidad. Es acumulativa y su frecuencia y gravedad
aumenta con dosis altas y repetidas o con un tratamiento anterior con cisplatino.
La funcién auditiva debe ser monitorizada durante el tratamiento.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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La combinacion del tratamiento con el carboplatino y otros farmacos
mielosupresores puede provocar una mielosupresion mas pronunciada. Se deben
valorar ajustes de dosis para evitar efectos toxicos acumulativos.

No se recomienda el tratamiento concomitante con antibidticos aminoglucésidos
u otros farmacos nefrotdéxicos ya que pueden agravar el dafio de la funcién renal
al igual que los pacientes que reciben tratamiento concomitante con otros
farmacos potencialmente nefrotéxicos son susceptibles de sufrir mielotoxicidad
mas prolongada y mas intensa.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: Categoria D. Carboplatino estad contraindicado durante el embarazo.
Carboplatino puede causar dafio fetal si se administra a mujeres embarazadas.
Estudios en animales han demostrado que carboplatino es embriotéxico y
teratogénico en ratas, por lo que no debe ser administrado a mujeres
embarazadas. Carboplatino ha demostrado ser mutagénico in vivo e in vitro. El
potencial carcinogénico no se ha estudiado, sin embargo, se ha notificado que
los compuestos con mecanismo de accion y mutagenicidad similar son
carcinogénicos. Las mujeres en edad de concebir deben utilizar la contracepcion
adecuada durante y después del tratamiento con Carboplatino. Si se utiliza
durante el embarazo o si la paciente queda embarazada durante el tratamiento,
debe advertirsele del peligro potencial del feto.

Lactancia: Carboplatino estad contraindicado en mujeres durante el periodo de
lactancia. Se desconoce si se excreta en leche materna.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria
En funcion de la susceptibilidad individual, la capacidad del paciente para
conducir un vehiculo o manejar maquinaria puede verse afectada.

Dosificacion:

Posologia y administracion

El carboplatino debe ser administrado exclusivamente por via intravenosa, en
perfusién Unica durante 15-60 minutos. No debe repetirse la terapia hasta que
hayan transcurrido cuatro semanas, y siempre y cuando el paciente tenga valores
hematologicos dentro de unos limites aceptables, es decir, neutréfilos > 2000
células/mms3 y plaguetas al menos 100.000 células/mms3. Las dosis posteriores
deben ajustarse con la tolerancia hematoldgica y renal del paciente a la dosis
previa. Se recomienda un maximo de 6 ciclos. La toxicidad es, probablemente,
mas prolongada y mas severa en pacientes ancianos o debilitados, asi como en
pacientes con terapia mielosupresiva previa y/o radioterapia. En todos estos
casos puede ser necesaria una reduccion de la dosis inicial en un 20-25%.
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Se puede usar la formula de Calvert indicada abajo para determinar la dosis
basandose en la tasa de filtracion glomerular del paciente (TFG en ml/min) y el
area bajo la curva de concentracion frente a tiempo de Carboplatino (ABC en

mg/ml-min):
Dosis (mg) = (ABC) x (TFG + 25)
ABC Esquema de quimioterapia Estado del paciente
5-7 mg/ml-min Como farmaco individual Sin tratamiento previo
4-6 mg/ml-min Como farmaco individual Con tratamiento previo
4-6 mg/ml-min Carboplatino mas Sin tratamiento previo
ciclofosfamida

Nota: con la férmula de Calvert, la dosis total de carboplatino se calcula en mg,
no en mg/mz2

Pacientes con insuficiencia renal: El carboplatino se excreta por riidn y es
nefrotéxico. La dosis Optima debe determinarse por la monitorizacion frecuente
de los parametros hematolégicos y de la funcion renal. ElI programa de
dosificacién sugerido para los pacientes con insuficiencia renal, en base al
aclaramiento de creatinina, es el siguiente:

Aclaramiento de creatinina Dosis de Carboplatino
41-59 ml/min 250 mg/m2
16-40 ml/min 200 mg/m?2

Cancer de ovario avanzado (como tratamiento inicial, en combinacién con otros
agentes quimioterapeuticos): la combinacién de carboplatino 300 mg/m2 IV en el
dia 1 cada 4 semanas y ciclofosfamida 600 mg/m2 IV en el dia 1 cada 4 semanas
durante 6 ciclos, ha demostrado ser eficaz.

Cancer de ovario avanzado (tratamiento paliativo para enfermedad recurrente,
incluyendo pacientes previamente tratados con cisplatino): En el cancer de ovario
recurrente, carboplatino 360 mg / m2 IV administrado en el dia 1 cada 4 semanas,
ha demostrado ser eficaz.

Cancer de células pequefias de pulmén: etoposido 100 a 120 mg/m2 IV los dias 1
a 3y Carboplatino 325-450 mg /m2 1V, el dia 1; repetir el ciclo cada 28 dias. Otra
opcién, es carboplatino ABC 5 mg/mL/min IV el dia 1 e Irinotecan 50 mg/m2 IV los
dias 1, 8 y 15; repetir el ciclo cada 28 dias. Otra régimen usado, es Carboplatino
ABC 6 IV durante 1 hora el dia 1 ; seguido inmediatamente por Etopésido 100
mg/m2 IV durante 2 horas, dias 1 a 3; repetir el ciclo cada 21 dias hasta un total de
6 ciclos, asociado a radioterapia ( XRT ) 1.5 Gray ( Gy ) por fraccién dos veces al
dia (al menos 4 a 6 horas de diferencia), hasta un total de 45 Gy , ya sea al mismo
tiempo con el primer ciclo o con el cuarto ciclo de quimioterapia.
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Cancer de células no pequefias de pulmon avanzado o metastasico: como
tratamiento de primera linea, se puede usar una combinacién de paclitaxel IV (200
mg/m2) , carboplatino (ABC 6), y bevacizumab (15 mg/kg) una vez cada 3 semanas
hasta 6 ciclos, luego continuar bevacizumab hasta la progresion de la
enfermedad.

Cancer de cabeza y cuello: La dosis maxima tolerada carboplatino fue de 350 a
400 mg/m2 cuando se utiliza en combinacion con fluorouracilo 1.000 mg/m2.

Céncer genitourinario, cancer de testiculos: ABC 7 IV durante 1 ciclo o ABC 7 IV
cada 21 dias por 2 ciclos en pacientes de alto riesgo (tumor mayor de 4 cm o
invasion de la rete testis).

Uso pediatrico: No existe suficiente informacion para establecer
recomendaciones especificas.

Terapia combinada: El Carboplatino se ha utilizado en combinacién con otros
farmacos antineoplasicos y la dosis varia de acuerdo con el protocolo utilizado.
Los ajustes de dosis deben realizarse de acuerdo al régimen de tratamiento
adoptado y los resultados obtenidos en la monitorizacién hematolégica.

Via de administracion: Intravenosa

Interacciones:

La combinacion del tratamiento con el carboplatino y otros farmacos
mielosupresores puede provocar una mielosupresion mas pronunciada. Se deben
valorar ajustes de dosis para evitar efectos toxicos acumulativos.

No se recomienda el tratamiento concomitante con antibiéticos aminoglucosidos
u otros farmacos nefrotéxicos ya que pueden agravar el dafio de la funcién renal.
Los pacientes que reciben tratamiento concomitante con otros farmacos
potencialmente nefrotéxicos son susceptibles de sufrir mielotoxicidad mas
prolongada y mas intensa

Reacciones adversas:

La frecuencia de las reacciones adversas citadas a continuacién se basa en datos
acumulados obtenidos de un gran numero de pacientes con diferentes factores
de pronostico pretratamiento.

Muy frecuentes (21/10)
Frecuentes (21/10 a <1/10)
Poco frecuentes (21/1,000 a <1/100)
Raras (21/10,000 a <1/1.000)
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Muy raras (<1/10.000),

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Dentro de cada grupo de frecuencias, las reacciones adversas se presentan en
orden decreciente de gravedad.

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes:

Ocasionalmente se han notificado complicaciones infecciosas.
Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incl quistes y polipos)

Muy raras:
Tumores secundarios relacionados con el tratamiento.
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Muy frecuentes:

La mielosupresion es la toxicidad dosis-limitante de carboplatino. La
mielosupresion puede ser mas grave y prolongada en aquellos pacientes con
insuficiencia renal, pacientes con tratamiento intenso previo, pacientes con mal
estado general y mayores de 65 afios.

Normalmente la toxicidad es reversible y no es acumulativa cuando se utiliza
carboplatino como farmaco Unico y a las dosis y frecuencias de administracién
recomendadas. En algunos casos graves puede ser necesario realizar
trasfusiones.

Con las dosis maximas toleradas de carboplatino, administrado como farmaco
anico, aparece trombocitopenia con recuentos minimos de plaquetas <50 x 109/L
en alrededor de un 25% de los pacientes. El nivel minimo se alcanza
generalmente entre los dias 14 y 21 con la recuperacién en un plazo de 35 dias
desde el inicio del tratamiento.

También se produce leucopenia en aproximadamente el 14% de los pacientes
pero la recuperacion desde el nivel mas bajo (dia 14-28) puede ser mas lenta y
normalmente tiene lugar en un plazo de 42 dias desde el inicio del tratamiento.

En algunos pacientes se ha observado una disminucién de la hemoglobina.
En aproximadamente una quinta parte de los pacientes aparece neutropenia con
valores de granulocitos < 1 x 109/L.

Se ha observado anemia con valores de hemoglobina <11 g/dl en mas de dos
terceras partes de los pacientes con valores basales normales.

Trastornos del sistema inmunolégico
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Frecuentes:

Hipersensibilidad. Se han notificado reacciones alérgicas al carboplatino. Estas
reacciones son similares a las observadas tras la administraciéon de otros
compuestos que contienen platino, por ejemplo, erupcién eritematosa, fiebre sin
otra causa aparente y prurito. Deben ser tratadas con las medidas de soporte
adecuadas.

Raros: Anafilaxis incluyendo broncoespasmo.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Raros:
Anorexia.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes:

Neurotoxicidad. La incidencia de neuropatias periféricas tras recibir tratamiento
con carboplatino es del 4%. En la mayoria de los pacientes, la neurotoxicidad se
manifiesta principalmente como parestesia y descenso en los reflejos de los
tendones profundos. La frecuencia e intensidad de esta reaccion adversa
aumenta en pacientes de edad avanzada y pacientes tratados previamente con
cisplatino. Parestesias preexistentes, especialmente las relacionadas con
tratamiento anterior con cisplatino, pueden persistir o empeorar durante el
tratamiento con carboplatino. Alteracion del gusto.

Muy raros: Accidente cerebrovascular.

Trastornos oculares

Raros:

Raramente se han notificado alteraciones visuales transitorias, incluyendo en
algunos casos pérdida de vista transitoria, durante el tratamiento con platino.
Esto se asocia normalmente a tratamientos con dosis elevadas en pacientes con
insuficiencia renal.

Muy raros:

Pérdida de vision.

Trastornos del oido y del laberinto

Muy frecuentes:

En un 15% de los pacientes tratados con Carboplatino, se ha notificado la
disminucion asintomatica de la agudeza auditiva, consistente en una hipoacusia a
altas frecuencias (4000-8000 Hz) determinada por un audiograma.

Sin embargo, sélo el 1% de los pacientes presenta sintomas clinicos, que se
manifiestan en la mayoria de los casos por el tinnitus. En los pacientes que han
sido previamente tratados con cisplatino y han desarrollado la perdlda de
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audiciéon relacionada con dicho tratamiento, los problemas auditivos pueden
persistir o empeorar.

Muy raros:

Pérdida de audicion

Trastornos cardiacos

Muy raros: insuficiencia cardiaca. Arritmia.

Trastornos vasculares

Poco frecuentes:

Se han notificado complicaciones hemorragicas, normalmente leves.

Raros:

Embolismo.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes:

Aproximadamente el 15% de los pacientes tratados con carboplatino, presenta
nauseas sin vomito. Se han notificado vomitos en mas de la mitad de los
pacientes y cerca de una quinta parte de éstos sufre emesis grave. Las nauseas y
los vémitos normalmente desaparecen dentro de las 24 horas después del
tratamiento y por lo general responden a (y se pueden prevenir con)
medicamentos antieméticos. Una quinta parte de los pacientes no experimentan
nauseas o vomitos. Dolor abdominal. Diarrea. Estrefiimiento.

Frecuentes:

Mucositis, estomatitis, esofagitis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes:

Alopecia.

Raros:

Eritema, erupcién, prurito, urticaria.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuentes:

Astenia.

Trastornos renales y urinarios

Muy frecuentes:

La toxicidad renal normalmente no es dosis limitante en pacientes tratados con
carboplatino, ni requiere de medidas preventivas tales como hidratacién con
grandes volumenes o diuresis forzada. Sin embargo, puede producirse un
aumento del nivel de urea en sangre o de los niveles de creatinina sérica. Puede
observarse deterioro de la funcion renal, que se define por una disminucién en el
aclaramiento de creatinina por debajo de 60 ml / min. La incidencia y gravedad de
la nefrotoxicidad puede aumentar en pacientes con alteracién de la funcion renal
previa al tratamiento con carboplatino. No esta claro si un programa de
hidratacion adecuado podria compensar tal efecto, pero en caso de alteracion
grave de las pruebas de funcion renal se requiere una reduccion de la dosis o la
interrupcion del tratamiento.
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Raros:

Raramente se ha notificado sindrome urémico hemolitico.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Muy frecuentes:

Dolor.

Frecuentes:

Fiebre y escalofrios. Dolor en el lugar de inyeccién.

Raros:

Extravasacion.

Muy raros:

Necrosis asociada a la extravasacion.

Exploraciones complementarias

Muy frecuentes:

Se han notificado alteraciones en las pruebas de la funcidon hepatica
(normalmente leves 0 moderadas) en aproximadamente un tercio de los pacientes
con valores basales normales. El nivel de fosfatasa alcalina se incrementa con
mayor frecuencia que la GOT, GPT o bilirrubina total. Estos cambios son
normalmente transitorios y desaparecen espontdneamente durante el curso del
tratamiento.

Poco frecuentes:

Se han notificado descensos en los niveles de electrolitos (sodio, magnesio,
calcio y potasio) tras el tratamiento con carboplatino pero normalmente no son lo
suficientemente graves como para producir sintomas clinicos.

Raros:

Se han notificado casos de hiponatremia.

Condicién de venta: Con Formula Facultativa

3.16.2. BETAMETASONA

Radicado : 2015139058
Expediente : 20100636

CONCEPTO: La presente unificacion aplica para todos los productos con el
principio activo betametasona en las siguientes concentraciones y formas
farmacéuticas:

La siguiente Unificacién aplica para las siguientes concentraciones:
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Composicién:
e Cada 100 gramos contiene Betametasona valerato equivalente a
Betametasona base 0.1%
e Cada 100 gramos contiene Betametasona dipropionato equivalente a
Betametasona base 0.05 %.

Forma farmacéutica: crema, unguento, locién, gel.
Indicaciones:

Terapia corticosteroide de la piel
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al medicamento, otros corticoides o cualquier componente del
producto. Infecciones cutaneas tuberculosas, fungosas, o virales de la piel.
Reacciones vacunales cutaneas en area a tratar.

Precauciones y advertencias:

Utilizar con precaucion en pacientes con historia de hipersensibilidad local a los
corticoesteroides o a cualquiera de los excipientes de la preparacién. Las
reacciones de hipersensibilidad local pueden imitar los sintomas de la condicion
gue esta en tratamiento.

Los glucocorticoides como Betametasona no deben aplicarse en areas extensas
de piel

En algunos individuos, pueden ocurrir manifestaciones de hipercortisolismo
(sindrome de cushing) y supresién reversible del eje hipotalamo-hipoéfisis-adrenal
(hha), que causen insuficiencia de glucocorticoesteroides, como resultado de la
absorcion sistémica aumentada de esteroides toépicos. Las manifestaciones de la
supresion suprarrenal en el nifio incluyen unos niveles plasmaticos de cortisol
bajos y la ausencia de respuesta a la estimulacion con ACTH si se observa alguno
de los mencionados anteriormente, disminuya el farmaco gradualmente
reduciendo la frecuencia de la aplicacion, o sustituyéndolo por un
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corticoesteroide menos potente. La suspension abrupta del tratamiento puede
causar insuficiencia de glucocorticoesteroides. Se puede presentar glucosuria.

Los factores de riesgo para el aumento de los efectos sistémicos son:

- potencia y formula del esteroide topico

- duracion de la exposicion

- aplicacion en un &rea de superficie extensa

- uso en areas de piel ocluidas (ej., areas intertriginosas o bajo apésitos
oclusivos (en lactantes el pafial puede actuar como un apoésito oclusivo)

- aumento de la hidratacion del estrato corneo

- uso en areas de piel delgada como la cara

- uso en piel abierta o en otras condiciones en las que la barrera de la piel
puede estar alterada

- en comparacion con los adultos, los nifios y los lactantes pueden absorber
cantidades proporcionalmente mayores de corticoesteroides tépicos, y por
lo tanto pueden ser mas susceptibles a los efectos adversos sistémicos.
Esto se debe a que los nifios tienen una barrera de piel inmadura y un
cociente mas alto de area de superficie/ peso corporal en comparacién con
los adultos.

En lactantes y niflos menores de 12 afios de edad, debe evitarse hasta donde sea
posible el tratamiento continuo a largo plazo con corticoesteroides tépicos, ya
que es mas probable que ocurra supresion adrenal.

Se debe supervisar cuidadosamente el paciente con psoriasis, existe riesgo de
rebote, tolerancia, psoriasis pustular generalizada, toxicidad local o sistémica
causadas por la alteracion en la funcion de las barreras de la piel.

La infeccion bacteriana se promueve bajo condiciones calientes, humedas, dentro
de los pliegues de la piel o causadas por apositos oclusivos. Al utilizar apésitos
oclusivos, la piel debe limpiarse antes de aplicar un apésito limpio.

El uso en zona de la cara es mas susceptible de cambios atroéficos.
La exposicidn repetida en ojos puede causar catarata y glaucoma. Se debe evitar
aplicar en ojos.
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Debe utilizarse tratamiento antimicrobiano apropiado siempre que se traten
lesiones inflamatorias que se han infectado. Cualquier diseminacion de la
infeccion requiere la suspension del tratamiento tépico con corticoesteroides, y la
administracion del tratamiento antimicrobiano apropiado.

El uso en ulceras crdénicas puede asociarse con mayor ocurrencia en reacciones
locales de hipersensibilidad y mayor riesgo de infeccion de infeccién local.

La falla en el efecto puede indicar dermatitis alérgica de contacto, por lo que se
debe suspender.

Los glucocorticoides se deben usar en la menor dosis posible y s6lo durante el
tiempo estrictamente necesario para conseguir y mantener el efecto terapéutico
deseado

Los contenidos son inflamables. Mantener alejado del fuego, llama o calor, no
fumar. No deje a la luz solar directa.

Fertilidad: no hay datos en humanos para evaluar el efecto de los corticosteroides
topicos sobre la fertilidad.

Embarazo: categoria c. La seguridad de uso de betametasona durante el
embarazo no ha sido establecida. Los estudios realizados en animales con
corticosteroides han mostrado toxicidad para la reproduccién. No debe utilizarse
durante el embarazo excepto si el beneficio justifica el riesgo potencial sobre el
feto. Debe evitarse el tratamiento de zonas extensas, el uso prolongado, o los
vendajes oclusivos.

Lactancia: se debe evitar el uso durante la lactancia. No se debe utilizar en el
tratamiento de las mamas, para evitar la ingestion accidental por el nifio.

Dosificacion:

Las cremas son especialmente apropiadas para las superficies humedas o
exudativas.

Los unguentos son especialmente apropiados para las lesiones secas,
liquenificadas o escamosas.
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Las lociones son especialmente apropiadas para el tratamiento de &reas vellosas,
cuero cabelludo o cuando se requiere una aplicacion minima en un area extensa.

Apligue una capa delgada en el area afectada una o dos veces al dia. Hasta por 2
semanas seguidas, o hasta presentar mejoria, luego reduzca la frecuencia de la
aplicacion. Permita un tiempo de absorcion adecuado después de cada
aplicacion, antes de aplicar un emoliente.

En las lesiones mas resistentes, como en las placas engrosadas de la psoriasis
de codos y rodillas, es posible potenciar el efecto, si es necesario, ocluyendo el
area de tratamiento con una capa de politeno. La oclusiéon nocturna usualmente
solo es adecuada para lograr una respuesta satisfactoria en dichas lesiones;
después, la mejoria suele mantenerse mediante la aplicacién regular sin oclusion.

Si la condicion empeora 0 no mejora en 2 — 4 semanas, se debe reevaluar el
tratamiento y el diagnostico.

Dermatitis atépica (eccema)

El tratamiento debe reducirse gradualmente una vez que se logre el control, y
debe continuarse con un emoliente como tratamiento de mantenimiento.

Puede presentarse rebote de dermatosis preexistentes al suspender
Betametasona abruptamente.

Dermatosis recalcitrantes: pacientes que recidivan con frecuencia: una vez que
se ha tratado eficazmente un episodio agudo con un ciclo continuo de
corticoesteroides topicos, puede considerarse la dosificacién intermitente (una
vez al dia, dos veces a la semana, sin oclusién). Esto ha demostrado ser util para
reducir la frecuencia de las recidivas.

La aplicacién debe continuarse sobre todos los sitios afectados o sobre los sitios
gue se sabe que tienen potencial de recidiva. Este régimen debe combinarse con
el uso periédico diario de emolientes. Deben reevaluarse de manera regular tanto
la condicion como los beneficios y riesgos del tratamiento continuo.
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Nifios

Son mas propensos a desarrollar efectos secundarios locales y sistémicos de
corticoesteroides tépicos y, en general, requieren ciclos mas cortos y agentes
menos potentes que los adultos.

Debe tenerse cuidado al utilizar Betametasona, asegurandose que la cantidad
aplicada sea la minima que proporciona un beneficio terapéutico.

Paciente geriatrico:

Los estudios clinicos no han identificado diferencias en las respuestas entre
ancianos y pacientes mas jovenes. La mayor frecuencia de funcion hepética o
renal disminuida en ancianos puede retrasar la eliminacién si ocurre absorcion
sistémica. Por lo tanto, debe utilizarse la cantidad minima con la duracion mas
corta que logre el beneficio clinico deseado.

Insuficiencia renal / hepatica

En el caso de absorcién sistémica (cuando la aplicacion se realiza sobre un area
de superficie extensa durante un periodo prolongado), el metabolismo y la
eliminacion pueden retardarse, aumentando asi el riesgo de toxicidad sistémica.
Por lo tanto, debe utilizarse la cantidad minima con la duracion mas corta que
logre el beneficio clinico deseado.

Reacciones adversas:
Trastornos del sistema inmunoldgico:

Muy raras: hipersensibilidad local (si se produce, se debe interrumpir el
tratamiento).

Trastornos endocrinos:

Muy raras: supresion del eje hipotaldmico-hipofisario-adrenal (HHA) sindrome de
Cushing (ej., cara redondeada, obesidad en el tronco, acumulacion de grasa en la
zona cervical, sintomas psiquiatricos, etc.), en niiios retraso en la ganancia de
peso y en el crecimiento. Disminucion de los niveles de cortisol internos.
Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Muy raras: hiperglucemia, glucosuria trastornos oculares, aumento del colesterol
total, lipoproteinas de baja densidad y triglicéridos.
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Frecuencia no conocida: cataratas, glaucoma.
Trastornos vasculares
Muy raras: hipertension

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: picor, quemazon local de la piel/dolor de piel

Muy raras: dermatitis de contacto alérgica/dermatitis; eritema, erupcién, urticaria,
psoriasis pustular, piel delgada/atrofia en la piel, piel arrugada, sequedad de piel,
estrias, telangiectasias. Alopecia, hipertricosis. Micosis, equimosis, acné,
foliculitis. Reacciones de hipersensibilidad y decoloracion de la piel, irritacion y
principalmente, quemazdn y prurito, dermatitis alérgica de contacto.

Interacciones:

No se conocen interacciones. Los tratamientos de areas extensas de la piel o los
de larga duracion con corticosteroides podrian dar lugar a interacciones similares
a las que se producen con el tratamiento sistémico, como consecuencia de la
absorcion.

Condicién de venta: Con formula facultativa.
Via de administracion: tépica

Adicionalmente, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos
de la Comision Revisora aclara que estos productos se encuentran incluidos en la
Norma Farmacoldgica 13.1.10.0.N10 de la siguiente forma:

Betametasona dipropionato equivalente a Betametasona 0,05% Crema
Betametasona dipropionato equivalente a Betametasona 0,05% Ungtento
Betametasona valerato equivalente a Betametasona 0,1% Crema
Betametasona valerato equivalente a Betametasona 0,1% Unguento
Betametasona valerato equivalente a Betametasona 0,1% Locion

Para dar cumplimiento al articulo 15 de la Resolucion 2014033531 de 2014 se deja
constancia en la presente acta que los asuntos relacionados en los numerales del 3.13.
al 3.16., corresponden a casos relacionados con el otorgamiento, modificacion,
renovacion, llamado revision de oficio y o cualquier otro tramite asociado a registros
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sanitarios que requieren de la expedicion del correspondiente acto administrativo por
parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, lo anterior sin perjuicio
de la revision integral de la presente acta, que debera surtirse al interior de dicha
Dependencia.

Siendo las 13:00 del dia 29 de Abril de 2016, se da por terminada la sesion ordinaria —
virtual.

Se firma por los que en ella intervinieron:

JORGE OLARTE CARO FABIO ANCIZAR ARISTIZABAL G.
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisiéon Revisora
JESUALDO FUENTES GONZALEZ MANUEL JOSE MARTINEZ OROZCO
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comisién Revisora
LUCI'A’DEL RQSARIO ARTEAGA DE MARIO FRANCISCO GUERRERO
GARCIA PABON

Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comision Revisora

MAYRA ALEJANDRA GOMEZ LEAL
Secretaria Ejecutiva SEMPB Comision Revisora

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
Secretaria Técnico de la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biol6gicos de la Comision Revisora
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