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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

ACTA No. 53

SESION ORDINARIA — PRESENCIAL
23 DE OCTUBRE DE 2012

ORDEN DEL DIA

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

3.1.2. PRODUCTO NUEVO

3.1.3. PRODUCTO BIOLOGICO

3.1.4. NUEVA ASOCIACION

3.1.5. NUEVA FORMA FARMACEUTICA

3.1.6. NUEVA CONCENTRACION

3.1.7. INCLUSION EN NORMAS FARMACOLOGICAS
3.1.8 MODIFICACION DE FORMULACION

3.1.9. MODIFICACION DE DOSIFICACION

3.1.10. NUEVA PRESENTACION

3.1.11. NUEVA VIA DE ADMINISTRACION

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesion ordinaria - presencial de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Prosperidad

INVIMA pa

Instituto Naci

Revisora, en la Sala de Juntas de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos del INVIMA, previa verificacion del quérum:

Dr. Jorge Olarte Caro

Dr. Jesualdo Fuentes Gonzalez

Dra. Olga Clemencia Buritica Arboleda
Dra. Olga Lucia Melo Trujillo

Dr. Mario Francisco Guerrero Pabon
Secretaria Ejecutiva:

Dra. Nelly Herrera Parra

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

No aplica

3. TEMAS A TRATAR

3.1. EVALUACIONES FARMACOLOGICAS

3.1.2. PRODUCTO NUEVO.
3.1.2.1. DOLO B VIT
Expediente :20051223

Radicado  :2012087128

Fecha : 2012/07/27
Interesado : Procaps S.A.

Composicion:

Cada mL / Ampolla No.1: 1 mL contiene clorhidrato de piridoxina 100 mg,
clorhidrato de tiamina 100 mg, cianocobalamina 1 mg.

Cada mL / ampolla No. 2: 2 mL contiene diclofenaco sédico 75 mg.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable.
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Indicaciones: Antiinflamatorio con acciébn analgésica y antineuritico.
Lumbalgias, cervicalgias, braquialgias, radiculitis, neuropatias periféricas de
diversa etiopatogenia: Neuralgias faciales, neuralgia del trigémino, neuralgia
intercostal, neuralgia herpética, neuropatia alcohodlica, neuropatia diabética,
sindrome del conducto del carpo, fibromialgia, espondilitis.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes
activos y antiinflamatorios no esteroideos, alteraciones de la hematopoyesis,
esofagitis, gastritis, Ulcera gastrica y duodenal; durante el embarazo y la
lactancia, en menores de 6 afios; en insuficiencia hepatica o renal ni en
personas de edad avanzada. Solo debera usarse luego de sopesar la relacion
riesgo-beneficio en casos de porfirias inducibles.

Dolo B vit no esta indicado en enfermedades con déficit de vitaminas del
complejo B.

No esta indicado en nifios menores de 14 afios, con excepcidn de casos de
artritis juvenil crénica.

Precauciones y Advertencias: Es aconsejable controlar la funcion hepética y
renal, asi como el recuento de células hematicas de forma periddica cuando se
administra durante periodos prolongados. Debe administrarse con cautela en
pacientes geriatricos. Se establecerd una estrecha vigilancia médica en
pacientes con antecedentes de enfermedad acido-péptica, colitis ulcerativa,
enfermedad de Crohn. A consecuencia de la inhibicion del flujo sanguineo renal
que produce la supresion de la sintesis de prostaglandinas, DOLOBIT se
administrara con particular precaucién en enfermos portadores de funcién
cardiaca o renal comprometidas, en aquellos que reciben tratamiento con
diuréticos y pacientes sometidos a intervenciones quirdrgicas mayores.

Dosificacion y Grupo Etario:

Dolo B Vit solucion inyectable: Una inyeccion por dia. Al momento de la
aplicacion, aspirar hacia el interior de una jeringa, con capacidad minima de 3
mL, el contenido de una ampolla | y de una ampolla Il. Inyectar la mezcla de
manera lenta, exclusivamente por via intramuscular profunda en el cuadrante
superior externo de la region glutea. No debe usarse por méas de dos dias.

Via de administracion: Intramuscular.
Interacciones: El tratamiento concomitante con preparados de digoxina o de
litio puede elevar sus niveles séricos. Puede reducir la accion de los agentes

diuréticos y antihipertensivos; con los diuréticos ahorradores de potasio puede
provocar hiperpotasemia. Aumenta el efecto hipoglicemiante de los
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antidiabéticos orales de tipo sulfonilreas. ElI uso concomitante de
glucocorticoides y otros antiinflamatorios aumenta el riesgo de hemorragia
gastrointestinal. El acido acetilsalicilico reduce la concentracion sérica del
diclofenaco. Administrado en un periodo de 24 horas junto a metotrexato eleva
la concentracion de éste. El uso simultdneo con anticoagulantes requiere un
control conveniente del estado de coagulaciéon de manera preventiva. Los
pacientes que reciben tratamiento con L-dopa no deberan tomar preparados
gue contengan dosis elevadas de vitamina B6.

Efectos Adversos: En raras ocasiones pueden manifestarse molestias
gastrointestinales diversas (nauseas, vomitos, diarreas) y excepcionalmente,
hemorragia digestiva y exacerbacion de colitis ulcerativa. Asimismo, puede
producirse cefalea, vértigo, fatiga y, mas raramente, tinnitus, insomnio,
irritabilidad o convulsiones. Han sido descritos casos raros de exantemas o
urticaria y, excepcionalmente, sindrome de Stevens-Johnson, alopecia o
fotosensibilidad. Se han reportado casos muy aislados de insuficiencia renal
aguda, hematuria, sindrome nefrético y nefritis intersticial. Del mismo modo,
pueden producirse diversos grados de disfuncion hepatica, incluso hepatitis
ictérica o anictérica. Ocasionalmente, se ha observado anemia, leucopenia,
trombocitopenia o pancitopenia y, con menor frecuencia, reacciones
anafilactoides.

Condicién de Venta: Venta con formula médica.

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

e Evaluacion Farmacoldgica.
¢ Informacién para prescribir.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora, con
respecto a la propuesta de una asociacion de vitaminas del complejo B
con Diclofenaco, se permite hacer las siguientes consideraciones:

e Es cierto que no puede negarse el concepto de que las vitaminas del
complejo B funcionan como antineuriticos, ya que juegan un papel
en la bioquimica de algunas de las vias enzimaticas en el organismo
y especialmente en el sistema nervioso y las molestias ocasionadas
por la polineuropatia producida por su deficiencia, pero de ahi a
concluir que pueda jugar algun papel en cualquier sindrome
doloroso, no ha sido fehacientemente demostrado con trabajos
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objetivos, realizados a doble ciego, randomizados y con casuistica
suficiente que dé fortaleza a los resultados. También es claro efecto
analgésico y antiinflamatorio de los AINES, pero no se puede afirmar
que con la asociacion de ambos medicamentos, se obtiene una
“potenciacion” de los efectos; este sugerencia no tiene asidero
cientifico. La adicion de complejo B a un AINE ni aporta a la eficacia
ni previene, disminuye o contrarresta efectos indeseables.

El Gnico caso demostrado de la utilidad en dolor de las vitaminas
del complejo B es en las neuropatias por deficiencia especifica de
las mismas (neuropatias por deficiencia de B1l, B2, B6, B12), las
cuales deben ser corregidas con la administracion o
suplementacion de las mismas (tratamiento causal). En el
tratamiento sintomatico del dolor la evidencia clinica no ha sido
clara ni fisiopatolégica ni clinicamente

La gran mayoria de la informacién presentada sobre los estudios, se
trata de resimenes de algunos ensayos experimentales. Hasta ahora
ninguno de los organismos que trabajan con evidencia clinica ha
recomendado el uso rutinario o reglamentario de los componentes
del complejo B para el manejo de sindromes dolorosos, Por eso, los
derivados del complejo B no aparecen en los esquemas
internacionales de manejo de sindromes dolorosos (como la escala
analgésica de la OMS, alternativas para dolor recomendadas por la
FDA, EMA, entre otras).

Con base en todo lo anterior, la Sala considera que no existe una
justificacion racional para la asociacion propuesta, y la informacion
allegada no la sustenta en forma suficiente.

3.1.2.2. BORTEZOMIB 3.5 mg

Expediente : 20052061
Radicado  : 2012095969

Fecha

: 2012/08/16

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

Composicion: Cada vial de 10 mL contiene de 3.5 mg/mL y 35 mg de Manitol.

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable.
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Indicaciones: Bortezomib contiene el principio activo bortezomib, un llamado
‘inhibidor de proteasoma’. Los proteasomas desempefian un papel importante
en el control de la funcion celular y en el crecimiento de las células. Al interferir
con la funcién de los proteasomas, bortezomib puede matar las células
cancerosas.

Bortezomib es usado para el tratamiento del mieloma mdultiple (un cancer de la
médula 6sea) en los pacientes adultos:

e En combinacién con otros medicamentos con contenido de melfalan y
prednisona, se usa para pacientes quienes no han sido previamente
tratados para mieloma multiple y quienes no son elegibles para una
guimioterapia de alta dosis con transplante de médula 6sea.

e Solo (monoterapia), se usa para pacientes cuya enfermedad esta
empeorando (progresiva) tras recibir por lo menos un tratamiento anterior y
para quienes el transplante de médula 6sea no fue exitoso o no es
apropiado.

Contraindicaciones: Si usted es alérgico a bortezomib o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento.

Si tiene ciertos problemas pulmonares severos o problemas de corazoén.
Bortezomib no debe ser usado en nifios y adolescentes, a raiz de la
experiencia limitada actualmente disponible.

Precauciones y Advertencias: Hable con su médico antes de usar Bortezomib
si tiene alguna de las condiciones a continuacion:

Valores bajos de glébulos rojos o blancos.

Problemas de sangrado y/o nimeros bajos de plaguetas en su sangre.
Diarrea, estrefiimiento, nausea o vomito.

Desmayo, mareo o aturdimiento en el pasado.

Problemas de rifidn.

Deterioro hepéatico moderado a severo (es decir, problemas de higado).
Adormecimiento, hormigueo o dolor en las manos o pies (neuropatia) en
algin momento en el pasado.

Problemas con el corazén o con la presién sanguinea.

e Falta de aliento o tos.

Usted tendrd que hacer pruebas de sangre regulares antes y durante el
tratamiento con Bortezomib, para verificar periédicamente sus conteos de

células sanguineas.
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Dosificacion y Grupo Etario: EI médico determinara cual va a ser su dosis
apropiada de Bortezomib de acuerdo con su altura y peso (area de superficie
corporal). La dosis inicial usual es de 1.3 mg/m? b de superficie corporal. El
médico podra cambiar la dosis y el nimero total de ciclos del tratamiento,
dependiendo de su respuesta al tratamiento en términos de ocurrencia de
efectos secundarios y de condiciones subyacentes.

Monoterapia

Cuando Bortezomib es administrado solo, un ciclo de tratamiento con
Bortezomib consiste en un total de 4 dosis. Las dosis son administradas en los
dias 1, 4, 8 y 11, seguidas por un periodo de reposo de 10 dias sin tratamiento.
Siendo asi, la duracion de un ciclo de tratamiento es de 21 dias (3 semanas).

Terapia de combinacién

Si usted no ha sido tratado/a anteriormente para mieloma mdultiple, recibira
Bortezomib junto con otros 2 medicamentos que contienen melfalan y
prednisona.

En este caso, la duracion de un ciclo es de 6 semanas. El tratamiento consiste
en un total de 9 ciclos (54 semanas).

En los ciclos 1-4, Bortezomib es administrado dos veces por semana (dias 1, 4,
8, 11, 22, 25, 29 y 32).

En los ciclos 5-9, Bortezomib es administrado una vez por semana (dias 1, 8,
22y 29).

Melfalan y prednisona son ambos administrados en los dias 1, 2, 3y 4 de la
primera semana de cada ciclo.

Via de administracion: 1V.

Interacciones: Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente
cualquier otro medicamento.

En particular, informe a su médico si esta usando medicamentos conteniendo
cualquiera de los principios activos a continuacion:

Ketoconazol, usado para tratar infecciones con hongos

Rifampicina, un antibidtico usado para tratar las infecciones bacterianas
Carbamazepina, fenitoina o fenobarbital usados para tratar la epilepsia
Hierba de San Juan, usada para la depresion u otras condiciones
Antidiabéticos orales

Efectos Adversos: Como todos los medicamentos, este puede causar efectos

secundarios, aunque no todos los usuarios los presenten.

; icontec

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA f""‘m 22,
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 il
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

8
S
o e"

o
0o, siva- 5
0y wos>

panty A
oeparged 'qv(

esvONDE

CeRTiRCAO>

idad

C X

:Net &

[

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

Acta No. 53 de 2012
F07-PMO05-ECT V5 30/08/2012 Pagina 7 de 119



Ministerio de Salud y Proteccion Social

Prosperidad

IN‘/IMA PaigiEesios

Instituto Nacional de Vigil

El tratamiento con Bortezomib puede, con frecuencia muy coman, causar una
disminucién en los numeros de glébulos rojos y blancos, asi como de plaquetas
en su sangre. Por consiguiente, debera hacer pruebas de sangre periddicas
antes de y durante el tratamiento con Bortezomib, para verificar sus conteos de
sangre con regularidad. Es posible que presente una reduccién en el numero
de plaquetas, que pueden hacerlo/la mas susceptible a presentar moretones o
sangrado sin que esté presente ninguna lesion obvia (por ej., sangrado
intestinal, estomacal, de la boca o encias o sangrado en el cerebro o sangrado
hepatico)

e Reduccion de los globulos rojos, que puede causar anemia, con
sintomas como el cansancio y la palidez

¢ Reduccion de los glébulos blancos, que puede hacerlo/la a usted mas
susceptible de contraer infecciones o sintomas similares a los de gripe

Se pueden presentar efectos secundarios con ciertas frecuencias, que
aparecen definidas abajo:

Muy comunes : Pueden afectar a mas de 1 en 10 personas

Comunes : Pueden afectar a entre 1y 10 personas

Poco comunes : Pueden afectar a entre 1 y 100 personas

Raras : Pueden afectar a entre 1 y 1.000 personas

Muy raras : Pueden afectar a entre 1 y 10.000 personas

No conocida : La frecuencia no puede ser determinada con base en los

datos disponibles

Efectos secundarios muy comunes

Sensibilidad, adormecimiento, hormigueo o sensacién de quemadura en la piel
o dolor en las manos o pies, causadas por dafios en los nervios

Reduccion en el nimero de glébulos rojos y/o de glébulos blancos en la sangre
Fiebre, crisis de escalofrios

Falta de aliento no causada por el ejercicio fisico

Sensacion de mareo (ndusea) o vomito, pérdida de apetito

Estrefiimiento con o sin hinchazén (que puede ser severa)

Diarrea: Si se presenta este evento adverso, es importante que usted consuma
mas agua de lo habitual. Su médico podra darle otros medicamentos para
controlar la diarrea.

Dolor muscular

Cansancio

Dolor de cabeza

Infeccion por herpes zéster (incluyendo la infeccion diseminada)
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Efectos secundarios comunes

Subita caida de la presion sanguinea al levantarse, que puede conllevar al
desmayo

Depresidn que puede ser severa, confusion

Hinchazon alrededor de los ojos o de la cara (qQue puede raramente ser debido
a una reaccion alérgica severa), o tobillos, mufiecas, brazos y piernas
hinchados.

Sensacion general de enfermedad, mareo, aturdimiento o una sensacion de
debilidad

Cambios en el potasio sanguineo, demasiado azucar en la sangre

Dolores en el pecho o tos con flema, falta de aliento al hacer ejercicio
Diferentes tipos de rash y/o rasquifia, elevaciones en la piel o piel seca

Piel rojiza o rubor y dolor en el lugar de la inyeccion

Deshidratacion

Acidez estomacal, estdmago hinchado, eructacion, gases o dolor estomacal
Dolor en la boca o labios, boca seca, Ulceras bucales y dolor de garganta
Pérdida de peso o pérdida de sensaciones gustativas

Calambres musculares, dolor 6seo, dolor en los miembros o en la espalda
Vision borrosa

Sangrado nasal.

Dificultad para conciliar el suefio, sudoracion, ansiedad

Cansancio extremo (fatiga)

Efectos secundarios poco comunes

Palpitaciones (una sensacion de ritmo cardiaco rapido o irregular), cambios en
el ritmo del corazoén, falla cardiaca, ataque al corazon, dolor en el pecho,
incomodidad en el pecho o disminucién de la habilidad para trabajar

Sangrado intestinal o estomacal, heces con sangre, sangrado cerebral,
sangrado en el higado o sangrado en las membranas mucosas, por ej. en la
boca

Paralisis, ataques epilépticos

La respiracion se vuelve superficial, dificil o interrumpida, sibilancias, dificultad
para respirar, tos que produce esputo con espuma y que puede estar
manchado de sangre, o tos con produccién de sangre

Aumento o disminucién de la produccion de orina (a raiz e dafio al rifion),
miccién dolorosa o sangre/proteinas en la orina

Decoloracion amarilla en los ojos y piel (ictericia)

Falta de atencion, inquietud o agitacién, cambios en el estado mental, cambios
de humor

Rubor facial o pequefios capilares rotos

Pérdida de la audicion, sordera o zumbido en los oidos

Cambios en el tenor de calcio, sodio, magnesio y fosfatos en la sangre, déficit

de azucar en la sangre
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Anormalidades hormonales en la sangre afectando la absorcion de sal y agua
Ojos irritados, excesivamente hiumedos o secos, descarga en los 0jos, vision
anormal, infecciones en el ojo (incluyendo herpes zoster), sangrado en el o0jo 0
sensibilidad a la luz

Ganglios linfaticos hinchados

Rigidez en las articulaciones o musculos, espasmos musculares 0 espasmos
repetidos, dolor en las nalgas

Pérdida de cabello

Dolor en la boca, nausea

Reacciones alérgicas

Dolor abdominal

Aumento de peso

Reacciones cutaneas severas, que pueden incluir ampollas e involucrar la
boca, garganta, ojos y genitales, que pueden representar un riesgo para la vida
(Sindrome de Stevens Jonson y necrolisis epidérmica toxica).

Sindrome de Leucoencefalopatia Posterior (RPLS), una condicion severa
reversible del cerebro que incluye atagues epilépticos, presion sanguinea alta,
dolores de cabeza, cansancio, confusion, ceguera u otros problemas de vision

Raras

Inflamacién en la membrana alrededor de su corazon

Inflamacién de los vasos sanguineos que pueden aparecer como pequefios
puntos de color rojo o purpura (usualmente en las piernas) o manchas con
apariencia de moretones en la piel.

Condiciéon de venta: Venta con féormula facultativa.

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

e Evaluacion farmacoldgica.
e Inclusion en la norma farmacolégica 6.0.0.0.N10.
e Inserto Version 1, Febrero de 2012.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
informa al interesado que el producto de la referencia en la misma forma
farmacéutica y concentracién, se encuentra incluido en la norma
farmacol6gica 6.0.0.0.N10.

Asimismo la Sala recomienda aceptar la informacion farmacoldgica

relacionada a continuacion:
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Indicaciones: Terapia combinada para el tratamiento del mieloma multiple
en pacientes que previamente no han recibido tratamiento. Tratamiento
de mieloma multiple en pacientes que han recibido cuando menos una
terapia previa. Tratamiento de linfoma de células del manto en pacientes
gue han recibido cuando menos una terapia previa.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al bortezomib, al boro o al manitol.
Usese con precaucion cuando se administre concomitantemente con
medicaciones asociadas a neuropatia periférica o hipotension, en
pacientes con historia de alergias 0 asma, en pacientes que presenten
alteraciones hidroelectroliticas o del balance acido-base, en pacientes
con disminucion en el flujo hepatico, hipotension y deshidratacion,
mielosupresion o historia de neuropatia periférica o falla renal.
Bortezomib no debe ser usado en nifios y adolescentes, a raiz de la
experiencia limitada actualmente disponible.

Precauciones y Advertencias: Hable con su médico antes de usar
Bortezomib si tiene alguna de las condiciones a continuacion:

e Valores bajos de glébulos rojos o blancos.

Problemas de sangrado y/o numeros bajos de plaquetas en su

sangre.

Diarrea, estrefiimiento, nausea o vomito.

Desmayo, mareo o aturdimiento en el pasado.

Problemas de rifidn.

Deterioro hepatico moderado a severo (es decir, problemas de

higado).

e Adormecimiento, hormigueo o dolor en las manos o0 pies
(neuropatia) en algin momento en el pasado.

e Problemas con el corazén o con la presidon sanguinea.

e Falta de aliento o tos.

Usted tendra que hacer pruebas de sangre regulares antes y durante el
tratamiento con Bortezomib, para verificar periédicamente sus conteos de
células sanguineas.

Dosificacion y Grupo Etario: El médico determinara cual va a ser su dosis
apropiada de Bortezomib de acuerdo con su altura y peso (area de
superficie corporal). La dosis inicial usual es de 1.3 mg/m? de superficie
corporal. El médico podra cambiar la dosis y el nUumero total de ciclos del
tratamiento, dependiendo de su respuesta al tratamiento en términos de
ocurrencia de efectos secundarios y de condiciones subyacentes.
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Monoterapia

Cuando Bortezomib es administrado solo, un ciclo de tratamiento con
Bortezomib consiste en un total de 4 dosis. Las dosis son administradas
en los dias 1, 4, 8 y 11, seguidas por un periodo de reposo de 10 dias sin
tratamiento. Siendo asi, la duracion de un ciclo de tratamiento es de 21
dias (3 semanas).

Terapia de combinacién

Si usted no ha sido tratado/a anteriormente para mieloma multiple,
recibird Bortezomib junto con otros 2 medicamentos que contienen
melfalan y prednisona.

En este caso, la duracion de un ciclo es de 6 semanas. El tratamiento
consiste en un total de 9 ciclos (54 semanas).

En los ciclos 1-4, Bortezomib es administrado dos veces por semana
(dias 1, 4, 8, 11, 22, 25, 29 y 32).

En los ciclos 5-9, Bortezomib es administrado una vez por semana (dias 1,
8,22y 29).

Melfalan y prednisona son ambos administrados en los dias 1, 2, 3y 4 de
la primera semana de cada ciclo.

Via de administracion: IV.

Interacciones: Informe a su médico si estd tomando o ha tomado
recientemente cualquier otro medicamento.

En particular, informe a su médico si estd usando medicamentos
conteniendo cualquiera de los principios activos a continuacion:

e Ketoconazol, usado para tratar infecciones con hongos

e Rifampicina, un antibiotico usado para tratar las infecciones
bacterianas

e Carbamazepina, fenitoina o fenobarbital usados para tratar la
epilepsia

e Hierba de San Juan, usada para la depresion u otras condiciones

e Antidiabéticos orales

Efectos Adversos: Como todos los medicamentos, este puede causar
efectos secundarios, aunque no todos los usuarios los presenten.

El tratamiento con Bortezomib puede, con frecuencia muy comun, causar
una disminucién en los numeros de glébulos rojos y blancos, asi como
de plaquetas en su sangre. Por consiguiente, debera hacer pruebas de
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sangre periddicas antes de y durante el tratamiento con Bortezomib, para
verificar sus conteos de sangre con regularidad. Es posible que presente
una reduccién en el numero de plaquetas, que pueden hacerlo/la mas
susceptible a presentar moretones o sangrado sin que esté presente
ninguna lesion obvia (por ej., sangrado intestinal, estomacal, de la boca o
encias o sangrado en el cerebro o sangrado hepéatico)

e Reduccion de los globulos rojos, que puede causar anemia, con
sintomas como el cansancio y la palidez

e Reduccion de los globulos blancos, que puede hacerlo/la a usted
mas susceptible de contraer infecciones o sintomas similares a los
de gripe

Se pueden presentar efectos secundarios con ciertas frecuencias, que
aparecen definidas abajo:

Muy comunes : Pueden afectar a mas de 1 en 10 personas

Comunes : Pueden afectar a entre 1y 10 personas

Poco comunes : Pueden afectar a entre 1y 100 personas

Raras : Pueden afectar a entre 1y 1.000 personas

Muy raras : Pueden afectar a entre 1y 10.000 personas

No conocida . La frecuencia no puede ser determinada con
base en los

datos disponibles

Efectos secundarios muy comunes

Sensibilidad, adormecimiento, hormigueo o sensacién de quemadura en
la piel o dolor en las manos o pies, causadas por dafios en los nervios
Reduccidén en el numero de glébulos rojos y/o de glébulos blancos en la
sangre

Fiebre, crisis de escalofrios

Falta de aliento no causada por el ejercicio fisico

Sensacién de mareo (nausea) o vomito, pérdida de apetito

Estrefiimiento con o sin hinchazon (que puede ser severa)

Diarrea: Si se presenta este evento adverso, es importante que usted
consuma mas agua de lo habitual. Su médico podra darle otros
medicamentos para controlar la diarrea.

Dolor muscular

Cansancio

Dolor de cabeza

Infeccion por herpes zoster (incluyendo la infeccion diseminada)
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Subita caida de la presion sanguinea al levantarse, que puede conllevar al
desmayo

Depresidon que puede ser severa, confusion

Hinchazén alrededor de los ojos o de la cara (Que puede raramente ser
debido a una reaccion alérgica severa), o tobillos, mufiecas, brazos y
piernas hinchados.

Sensacion general de enfermedad, mareo, aturdimiento o una sensacion
de debilidad

Cambios en el potasio sanguineo, demasiado azlUcar en la sangre

Dolores en el pecho o tos con flema, falta de aliento al hacer ejercicio
Diferentes tipos de rash y/o rasquifia, elevaciones en la piel o piel seca
Piel rojiza o rubor y dolor en el lugar de lainyeccion

Deshidratacion

Acidez estomacal, estomago hinchado, eructacién, gases o dolor
estomacal

Dolor en la boca o labios, boca seca, Ulceras bucales y dolor de garganta
Pérdida de peso o pérdida de sensaciones gustativas

Calambres musculares, dolor 6seo, dolor en los miembros o en la espalda
Vision borrosa

Sangrado nasal.

Dificultad para conciliar el suefio, sudoracion, ansiedad

Cansancio extremo (fatiga)

Efectos secundarios poco comunes

Palpitaciones (una sensacion de ritmo cardiaco rapido o irregular),
cambios en el ritmo del corazdn, falla cardiaca, ataque al corazén, dolor
en el pecho, incomodidad en el pecho o disminucion de la habilidad para
trabajar

Sangrado intestinal o estomacal, heces con sangre, sangrado cerebral,
sangrado en el higado o sangrado en las membranas mucosas, por ej. en
la boca

Paralisis, ataques epilépticos

La respiracion se vuelve superficial, dificil o interrumpida, sibilancias,
dificultad para respirar, tos que produce esputo con espumay que puede
estar manchado de sangre, o tos con produccién de sangre

Aumento o disminucion de la produccién de orina (a raiz e dafio al rifién),
miccion dolorosa o sangre/proteinas en la orina

Decoloracion amarilla en los ojos y piel (ictericia)

Falta de atencidn, inquietud o agitacién, cambios en el estado mental,
cambios de humor

Rubor facial o pequefios capilares rotos

Pérdida de la audicion, sordera o zumbido en los oidos
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Cambios en el tenor de calcio, sodio, magnesio y fosfatos en la sangre,
déficit de azucar en la sangre

Anormalidades hormonales en la sangre afectando la absorcion de sal y
agua

Ojos irritados, excesivamente humedos o secos, descarga en los 0jos,
vision anormal, infecciones en el ojo (incluyendo herpes zoster),
sangrado en el 0jo o sensibilidad alaluz

Ganglios linfaticos hinchados

Rigidez en las articulaciones o musculos, espasmos musculares o
espasmos repetidos, dolor en las nalgas

Pérdida de cabello

Dolor en la boca, ndusea

Reacciones alérgicas

Dolor abdominal

Aumento de peso

Reacciones cutaneas severas, que pueden incluir ampollas e involucrar la
boca, garganta, ojos y genitales, que pueden representar un riesgo parala
vida (Sindrome de Stevens Jonson y necrolisis epidérmica téxica).
Sindrome de Leucoencefalopatia Posterior (RPLS), una condicidon severa
reversible del cerebro que incluye ataques epilépticos, presidon sanguinea
alta, dolores de cabeza, cansancio, confusién, ceguera u otros problemas
de vision

Raras

Inflamacion en la membrana alrededor de su corazon

Inflamacion de los vasos sanguineos que pueden aparecer como
pequefios puntos de color rojo o purpura (usualmente en las piernas) o
manchas con apariencia de moretones en la piel.

Condicion de venta: Venta con formula facultativa.
Adicionalmente la Sala considera que el interesado debe ajustar el inserto
con lo conceptuado en este numeral y reenviarlo para su evaluacion

3.1.3. PRODUCTO BIOLOGICO

3.1.3.1. GRANULOX

Expediente : 20050039
Radicado : 2012075998
Fecha : 2012/07/04
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Interesado : Hemospray S.A.S.

Composicion: Porcion de hemoglobina porcina altamente purificada (100g/1)
modificada por la carboxilacion.

Forma farmacéutica: Envase de aerosol.

Indicaciones: Auxiliar para el tratamiento y curacion de heridas de dificil
cicatrizacion. Consiste en una solucion acuosa usada como difusor de oxigeno
para llevar mayor oxigeno a las células de la base de la herida.

La principal indicacion para el uso del producto es la Ulcera diabética. Otras
indicaciones potenciales son: Ulcera crural venosa, Ulcera crural arterial, Ulcera
cronica, Ulcera decubito, heridas no cicatrizables después de amputacion.

Contraindicaciones: En caso de incompatibilidad o reaccién con alguno de los
ingredientes, el uso del producto debera ser evaluado de manera critica.

Precauciones y Advertencias: No debe utilizarse simultdneamente con otros
medicamentos locales como antibiéticos o desinfectantes topicos ya que no se
descartan incompatibilidades.

Debe almacenarse en refrigeracion entre 4°C y 8°C.

Dosificacion y Grupo Etario: Aplicar sobre el area de la herida uniformemente y
en una capa delgada una vez al dia. Repetir el tratamiento hasta que la herida
sane. Mantener el spray aplicador a una distancia aproximada de 5 a 10 cm y
apligue hasta que la herida quede cubierta. Usualmente uno o dos segundos
son suficientes para cubrir un area de de 6 x 6 cm. Por segundo 250- 300 mL
de Granulox sera lentamente liberado. Una sobredosis de Granulox es
inofensiva mas no acelerara el proceso de curacion. La herida tratada debe ser
cubierta con una gasa estéril o de poliuretano y de ser necesario con una malla
elastica para fijar. Eventualmente puede aplicarse compresion.

Antes de la aplicacion de Granulox, la herida debe estar parcialmente libre de
infeccion (cerca de un 50%) de capas de fibrina y tejido necrético (hasta que se
vea granulacion roja). La opcién sobre el tipo de desinfeccién queda a juicio y
responsabilidad del médico. En caso de cada aplicacion posterior de Granulox,
debera realizarse antes una limpieza de la herida como mantenimiento.

En caso de existir terapias de una enfermedad primaria, deben llevarse a cabo

preferentemente antes de ser aplicado Granulox.
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Via de administracion: Granulox debe ser aplicado externamente sobre la
herida limpia, de manera uniforme, en una capa delgada una vez al dia hasta
que la herida sane. El aerosol para herida en su empaque contiene 12 mL de
solucion.

Interacciones: No debe utilizarse simultaneamente con otros medicamentos
locales como antibidticos o desinfectantes topicos ya que no se descartan
incompatibilidades. Granulox no se contrapone con el uso de otros
medicamentos ingeridos.

Efectos Adversos: En caso de deterioro o cualquier evento adverso, se debe
considerar suspender su aplicacion y uso.

En caso de reacciones alérgicas hacia uno de los ingredientes de la formula
debera suspenderse la aplicacion y uso del producto.

Condicién de venta: Venta libre.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisién Revisora evaluacion farmacolégica para el producto
de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que la informacion presentada es insuficiente en casuistica e
inadecuada en metodologia por lo tanto, el interesado debe presentar
toda la informacién preclinica y clinica completa que permita evaluar
efectividad y seguridad del producto en la indicacion propuesta.

3.1.3.2. LUCENTIS® 10 mg /mL SOLUCION INYECTABLE
Expediente : 19977793

Radicado :12062351

Fecha : 2012/07/30

Interesado : Novartis de Colombia S.A.

Composicion: Cada vial con 0.3 mL contiene Ranibizumab 3 mg

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Manejo del edema macular secundario a la oclusién de la vena

central de la retina de tipo no isquémico.
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Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la sustancia activa o alguno de sus
excipientes. Pacientes con infeccion periocular u ocular activas o sospechosas.
Pacientes con inflamacion intraocular activa

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

e Nuevo Banco de Células de Trabajo (WCB) para la fabricacion del
principio activo Ranibizumab.

e Resumen de cambios, Documento Referencia No.
5000382 _SUCH_MS 968 3
e Control de materiales, Documento Referencia No.

5000382_S23_M_967_2

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar para el producto de la referencia:

e El nuevo Banco de Células de Trabajo (WCB) para la fabricacion del
principio activo Ranibizumab, dado que se mantienen las
caracteristicas del principio activo sin alteracién alguna

e EI resumen de cambios, Documento Referencia No.
5000382_SUCH_MS 968 3

e EI control de materiales, Documento Referencia No.
5000382_S23 M_967_2

3.1.3.8. BERIGLOBINA - P
BERIGLOBINA - P x 2 mL INYECTABLE

Expediente :49642 /49643
Radicado : 12062345

Fecha : 2012/07/30

Interesado : Biotoscana Farma S.A.

Composicion:
Cada 5 mL contiene Gammaglobulina humana 800 mg.
Cada 2 mL contiene Inmunoglobulina humana 320 mg.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable
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Indicaciones: Inmunoterapia no especifica.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las inmunoglobulinas homologas.

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.

e Actualizacion del procedimiento de fabricacion P-400PUF Version 6.0,
del principio activo. (Introduccion de filtros alternativos y bolsas plasticas
para almacenamiento).

e Actualizacion del procedimiento Q-403 Version 21, de Control de Calidad
para producto terminado.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar para los productos de la referencia:

e La actualizacion del procedimiento de fabricacion P-400PUF
Version 6.0, del principio activo. (Introduccion de filtros alternativos
y bolsas plasticas para almacenamiento).

e La actualizacion del procedimiento Q-403 Version 21, y de Control
de Calidad para producto terminado.

3.1.3.4. INMUNOGLOBULINA G HUMANA RELIANCE® 5%

Expediente : 20051550
Radicado : 2012090202
Fecha : 2012/08/03
Interesado : Valentech S.A.S.

Composicion:
Cada frasco vial de 50 mL contiene Inmunoglobulina G Humana 5%.
Cada frasco vial de 100 mL contiene Inmunoglobulina G Humana 5%.

Forma farmacéutica: Solucién para infusion 1V

Indicaciones:
» Terapia de reemplazo en inmunodeficiencias primarias y secundarias
» Trasplante de médula 6sea alogénico
* Trombocitopenia idiopatica purpura
+ Sindrome de Kawasaki
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» Infecciones pediatricas por HIV 1
* Leucemia linfocitica cronica de células B
* Sindrome de Guillain Barré.

Contraindicaciones: La inmunoglobulina intravenosa esta contraindicada con
deficiencia selectiva de IgA, quienes poseen anticuerpos contra IgA. Las
preparaciones de inmunoglobulina pueden estar también contraindicadas en
pacientes que tengan historia previa de reacciones sistémicas severas a la
administracion intravenosa o intramuscular de inmunoglobulina.

Precauciones y Advertencias: Antes de iniciar la terapia con inmunoglobulina,
es esencial corregir la deplecion de volumen de los pacientes, mediante
infusion de los fluidos apropiados. Las pruebas de monitoreo periédico de la
funcion renal y las emisiones de orina, son particularmente importantes en
pacientes con un riesgo potencial alto de desarrollar falla renal aguda. La
funcion renal, incluyendo medidas de nitrdgeno uréico en sangre (BUN) y
creatinina sérica, deben ser evaluadas antes la infusion inicial de
inmunoglobulina y de nuevo a intervalos apropiados. Si la funcién renal se
deteriora, se debe considerar el descontinuar del producto.

Generalmente se advierte no diluir derivados de plasma con otros
medicamentos para infusion. La Inmunoglobulina G Humana Reliance® 5%
debe ser administrada por una linea de infusién separada. No se deben
mezclar otros medicamentos o fluidos con Inmunoglobulina G Humana
Reliance® 5%.

Cuando se administran productos medicinales preparados a base de plasma
humano, las enfermedades infecciosas debidas a la transmision de agentes
infecciosos no pueden ser totalmente excluidas. Esto aplica para patdogenos
hasta ahora de origen desconocido.

El riego de transmision de agentes infecciosos es sin embargo reducido
mediante:

e Seleccion de donantes por entrevista médica y tamizaje de donantes
para los tres virus patégenos principales: HIV, HCV y HBV

e Ensayo a los pools de plasma para material genético de HCV

e Procesos de remocién e inactivacion incluidos en el proceso de
fabricacion, los cuales han sido validados utilizando modelos virales y
gue son considerados efectivos para HIV, HCV y HBV

Los procesos de inactivacion viral pueden ser de valor limitado contra algunos

virus no encapsulados, como el parvovirus B19.
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Dosificacion y Grupo Etario:

Inmunodeficiencias primarias: Dosis de inicio: 0,4 — 0,8 g/Kg, seguido por 0,2 —
0,8 g/Kg cada 2 a 4 semanas para obtener niveles de IgG de al menos 4 a 6
g/L.

Inmunodeficiencias secundarias: 0,2 — 0,4 g/Kg cada 3 a 4 semanas para
obtener niveles de IgG de al menos 4 a 6 g/L.

Trasplante de médula 6sea alogénico:

Profilaxis y tratamiento de infecciones: 0,5 g/Kg cada semana desde el dia 7
hasta 3 meses después del trasplante.

Falta persistente de produccion de anticuerpos: 0,5 g/Kg cada mes hasta que
los niveles de anticuerpos retornen a niveles normales.

Trombocitopenia idiopética purpura: 0,8 — 1 g/Kg en el dia 1, posiblemente
repetido una vez entre los siguientes 3 dias, o0 0,4 g/Kg/Dia por 2 a 5 dias.

Sindrome de Kawasaki: 1,6 — 2 g/Kg en varias dosis por 2 a 5 dias en
asociacion con &cido acetilsalicilico, o 2 g/Kg en una Unica dosis en asociacion
con acido acetilsalicilico.

Infecciones pediatricas por HIV1: 0,2 — 0,4 g/Kg cada 3 a 4 semanas.
Sindrome de Guillain Barré: 0,4 g/Kg/Dia por 3 a 7 dias.
Via de administracién: Infusion intravenosa.

Interacciones: Ninguna conocida. Generalmente se advierte no diluir derivados
de plasma con otros medicamentos para infusién. La Inmunoglobulina G
Humana Reliance® 5% debe ser administrada por una linea de infusion
separada. No se deben mezclar otros medicamentos o fluidos con
Inmunoglobulina G Humana Reliance® 5%.

Efectos Adversos: Reacciones adversas como dolor de cabeza, dolor en el
cuerpo y escalofrios pueden presentarse en pacientes con inmunodeficiencia.

Se han reportado reacciones adversas inflamatorias en pacientes con
agammaglobulinemia e hipogammaglobulinemia, los cuales nunca han recibido
terapia de substitucion con inmunoglobulina, o en pacientes cuyo tiempo desde
el ultimo tratamiento es mayor a 8 semanas y en aquellos en los que la
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velocidad de infusion inicial excede las 20 gotas (1 mL) por minuto. Este evento
adverso se presenta en aproximadamente el 10% de estos casos y puede ser
observado también en pacientes con terapia de sustitucion cronica.

Estas reacciones, las cuales generalmente se evidencian sélo 30 minutos a
una hora después de iniciada la infusion, son: Enrojecimiento de la cara,
sensacion de opresion en el pecho, escalofrios, fiebre, mareo, nausea,
diaforesis e hipotension. En estos casos la infusibn debe ser detenida
temporalmente, hasta que los sintomas hayan disminuido.

Teniendo en cuenta que la Inmunoglobulina G Humana Reliance® 5% contiene
Gnicamente trazas de IgA (= 80 mg/L), esta no esta indicada en el tratamiento
de pacientes con deficiencias de IgA. En estos casos las probabilidades de
aparicion de reacciones anafilacticas al producto son considerables.

Se han observado incrementos rapidos en la creatinina y el nitrégeno uréico en
sangre (BUN); 2 dias después de iniciada la infusion. La progresion a oligurea
0 anurea puede requerir dialisis. Eventos adversos renales severos ocasionales
gue han sido reportados luego de la terapia con Inmunoglobulina G intravenosa
incluyen: Falla renal aguda, necrosis tubular aguda, nefropatia tubular proximal
y nefrosis osmoética.

Se han reportado muy raramente eventos de hemolisis moderada, luego de la
infusion con inmunoglobulina intravenosa. Estos casos fueron atribuidos a
transferencia de grupos sanguineos. Por ejemplo: anticuerpos Anti-D.

Condicion de venta: Venta de uso hospitalario, bajo prescripcion y supervision
médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisién Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para
el producto de la referencia en las presentaciones de 50 mL y 100 mL.

. Evaluacion farmacologica.
. Inserto version INS-IGG-5-ALL (27- Jul-12).

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto de la referencia en las presentaciones de
50 mL y 100 mL.

Composicién:
Cada frasco vial de 50 mL contiene Inmunoglobulina G Humana 5%.
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Cada frasco vial de 100 mL contiene Inmunoglobulina G Humana 5%.
Forma farmacéutica: Solucién para infusion IV

Indicaciones:

e Terapia de reemplazo en inmunodeficiencias primarias Yy
secundarias

Trasplante de médula 6sea alogénico

Trombocitopenia idiopética parpura

Sindrome de Kawasaki

Infecciones pediatricas por HIV 1

Leucemia linfocitica crénica de células B

Sindrome de Guillain Barré.

Contraindicaciones: La inmunoglobulina intravenosa esta contraindicada
con deficiencia selectiva de IgA, quienes poseen anticuerpos contra IgA.
Las preparaciones de inmunoglobulina pueden estar también
contraindicadas en pacientes que tengan historia previa de reacciones
sistémicas severas a la administracion intravenosa o intramuscular de
inmunoglobulina.

Precauciones y Advertencias: Antes de iniciar la terapia con
inmunoglobulina, es esencial corregir la deplecion de volumen de los
pacientes, mediante infusion de los fluidos apropiados. Las pruebas de
monitoreo periédico de la funcion renal y las emisiones de orina, son
particularmente importantes en pacientes con un riesgo potencial alto de
desarrollar falla renal aguda. La funcién renal, incluyendo medidas de
nitrégeno uréico en sangre (BUN) y creatinina sérica, deben ser evaluadas
antes la infusion inicial de inmunoglobulina y de nuevo a intervalos
apropiados. Si la funcién renal se deteriora, se debe considerar el
descontinuar del producto.

Generalmente se advierte no diluir derivados de plasma con otros
medicamentos para infusion. La Inmunoglobulina G Humana Reliance®
5% debe ser administrada por una linea de infusion separada. No se
deben mezclar otros medicamentos o fluidos con Inmunoglobulina G
Humana Reliance® 5%.

Cuando se administran productos medicinales preparados a base de
plasma humano, las enfermedades infecciosas debidas a la transmision
de agentes infecciosos no pueden ser totalmente excluidas. Esto aplica

para patégenos hasta ahora de origen desconocido.
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El riego de transmision de agentes infecciosos es sin embargo reducido
mediante:
. Selecciéon de donantes por entrevista meédica y tamizaje de

donantes para los tres virus patdgenos principales: HIV, HCV y HBV
. Ensayo a los pools de plasma para material genético de HCV
. Procesos de remocion e inactivacion incluidos en el proceso de

fabricacion, los cuales han sido validados utilizando modelos
virales y que son considerados efectivos para HIV, HCV y HBV

Los procesos de inactivaciéon viral pueden ser de valor limitado contra
algunos virus no encapsulados, como el parvovirus B19.

Dosificacion y Grupo Etario:

Inmunodeficiencias primarias: Dosis de inicio: 0,4 - 0,8 g/Kg, seguido por
0,2 - 0,8 g/Kg cada 2 a 4 semanas para obtener niveles de IgG de al
menos 4 a6 g/L.

Inmunodeficiencias secundarias: 0,2 — 0,4 g/Kg cada 3 a 4 semanas para
obtener niveles de IgG de al menos 4 a 6 g/L.

Trasplante de médula 6sea alogénico:

Profilaxis y tratamiento de infecciones: 0,5 g/Kg cada semana desde el dia
7 hasta 3 meses después del trasplante.

Falta persistente de produccién de anticuerpos: 0,5 g/Kg cada mes hasta
gue los niveles de anticuerpos retornen a niveles normales.

Trombocitopenia idiopética purpura: 0,8 — 1 g/Kg en el dia 1, posiblemente
repetido una vez entre los siguientes 3 dias, o0 0,4 g/Kg/Dia por 2 a 5 dias.

Sindrome de Kawasaki: 1,6 — 2 g/Kg en varias dosis por 2 a 5 dias en
asociacion con acido acetilsalicilico, o0 2 g/Kg en una Unica dosis en
asociacion con acido acetilsalicilico.

Infecciones pediatricas por HIV1: 0,2 — 0,4 g/Kg cada 3 a 4 semanas.
Sindrome de Guillain Barré: 0,4 g/Kg/Dia por 3 a 7 dias.

Via de administracion: Infusién intravenosa.
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Interacciones: Ninguna conocida. Generalmente se advierte no diluir
derivados de plasma con otros medicamentos para infusion. La
Inmunoglobulina G Humana Reliance® 5% debe ser administrada por una
linea de infusion separada. No se deben mezclar otros medicamentos o
fluidos con Inmunoglobulina G Humana Reliance® 5%.

Efectos Adversos: Reacciones adversas como dolor de cabeza, dolor en
el cuerpo y escalofrios pueden presentarse en pacientes con
inmunodeficiencia.

Se han reportado reacciones adversas inflamatorias en pacientes con
agammaglobulinemia e hipogammaglobulinemia, los cuales nunca han
recibido terapia de substitucion con inmunoglobulina, o en pacientes
cuyo tiempo desde el dltimo tratamiento es mayor a 8 semanas y en
aguellos en los que la velocidad de infusion inicial excede las 20 gotas (1
mL) por minuto. Este evento adverso se presenta en aproximadamente el
10% de estos casos y puede ser observado también en pacientes con
terapia de sustitucion crénica.

Estas reacciones, las cuales generalmente se evidencian s6lo 30 minutos
a una hora después de iniciada la infusion, son: Enrojecimiento de la
cara, sensacion de opresién en el pecho, escalofrios, fiebre, mareo,
nausea, diaforesis e hipotensién. En estos casos la infusion debe ser
detenida temporalmente, hasta que los sintomas hayan disminuido.

Teniendo en cuenta que la Inmunoglobulina G Humana Reliance® 5%
contiene Unicamente trazas de IgA (= 80 mg/L), esta no esta indicada en el
tratamiento de pacientes con deficiencias de IgA. En estos casos las
probabilidades de aparicion de reacciones anafilacticas al producto son
considerables.

Se han observado incrementos rapidos en la creatinina y el nitrégeno
uréico en sangre (BUN); 2 dias después de iniciada la infusién. La
progresion a oliglrea o anuUrea puede requerir didlisis. Eventos adversos
renales severos ocasionales que han sido reportados luego de la terapia
con Inmunoglobulina G intravenosa incluyen: Falla renal aguda, necrosis
tubular aguda, nefropatia tubular proximal y nefrosis osmética.

Se han reportado muy raramente eventos de hemalisis moderada, luego

de la infusion con inmunoglobulina intravenosa. Estos casos fueron
atribuidos a transferencia de grupos sanguineos. Por ejemplo:

anticuerpos Anti-D.
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Condicion de venta: Venta de uso hospitalario, bajo prescripcion y
supervision médica.

Norma farmacolégica: 18.2.0.0.N10

Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la
Subdireccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos — Grupo de
Farmacovigilancia con la periodicidad establecida en la Resolucién N°
2004009455 del 28 de mayo de 2004.

Adicionalmente la Sala recomienda aceptar el Inserto version INS-IGG-5-
ALL (27- Jul-12)

3.1.3.5. SIAX® 50 UNIDADES

Expediente :20051747
Radicado : 2012092583
Fecha : 2012/08/09
Interesado : Global Skin Ltda.

Composicion: 50 unidades de toxina botulinica tipo A, 0.25 mg de albumina
sérica humana y 0.45 mg de cloruro de sodio

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable.

Indicaciones: Blefaroespasmo esencial benigno en pacientes mayores de 18
afios de edad, tratamiento de la deformidad de pie equino debida a la
espasticidad en pacientes pediatricos con pardlisis cerebral, mayores de 2 afios
de edad, mejoramiento temporal de la apariencia de las arrugas glabelares
moderadas a severas asociadas con las actividades del musculo corrugador y /
o del masculo procer en adultos a partir de los 18 y hasta los 65 afios de edad.

Contraindicaciones: Siax® no se debe administrar a los siguientes pacientes:

e Pacientes con reacciones de hipersensibilidad a alguno de los
ingredientes de Siax®

e Pacientes con alteraciones funcionales neuromusculares sistémicas
(miastenia gravis severa, sindrome de Lambert-Eaton, esclerosis lateral
amiotréfica, etc.) (El efecto de relajacion del musculo de este
medicamento puede empeorar la enfermedad)

e Pacientes con disfuncion respiratoria severa mientras utilizan SIAX®

para distonia cervical
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e Mujeres que estdn embarazadas o pueden quedar embarazadas y
madres lactantes.

Precauciones y Advertencias: Como el componente activo de este
medicamento es la toxina tipo A de Clostridium botulinum una neurotoxina que
se deriva del Clostridium botulinum, las dosis recomendadas y la frecuencia de
administracion se deben observar con un cabal conocimiento de la precaucion
de uso. Los médicos que administran el medicamento deben entender la
anatomia neuromuscular correspondiente del area comprometida y las
alteraciones de la anatomia debidas a procedimientos quirdrgicos anteriores.
También se requiere un conocimiento de las técnicas electromiograficas
corrientes para la frecuencia de administracion de SIAX®

Difusion del efecto de la toxina

Reacciones de hipersensibilidad

Alteraciones neuromusculares preexistentes

Exposicion de la cornea y ulceracion en pacientes tratados con
productos de toxina botulinica para blefaroespasmo.

Dosificacion y Grupo Etario:

e Blefaroespasmo, la dosis inicial recomendada es 1.25 — 2.5 unidades
(0.05 mL a 0.1 mL de volumen de cada sitio). La dosis acumulada para
el tratamiento con SIAX 50 unidades en un periodo de 30 dias no debe
exceder 200U.

e Pardlisis cerebral infantil, la dosis total recomendada es 4 unidades/kg
de peso corporal. No se debe administrar mas de 200 unidades en una
inyeccion.

En pacientes con diaplejia, la dosis de 6 unidades/Kg de peso corporal se debe
dividir entre las dos extremidades inferiores. Los pacientes deben ser
monitoreados en cuanto a la presencia de un posible evento agudo durante al
menos 30 minutos después de la administracion. (Mayores de 2 afios de edad)
e Arrugas Glabelares, se inyecta 20U de SIAX 50 unidades en dos sitios
sobre el masculo corrugador en cada ojo y en un sitio en el musculo
précer, en total cinco sitios con 0.1 mL por sitio. (Adultos a partir de los

18 y hasta 65 afos de edad).

Via de administracién: Inyectable.

Efectos Adversos:
Generales:
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Existen reportes espontaneos raros de muertes, asociados algunas veces con
difagia, neumonia y/u otra debilidad significativa o anafilaxia, después de
tratamiento con toxina botulinica.

También existen reportes de eventos adversos que comprometen el sistema
cardiovascular, incluyendo arritmia e infarto del miocardio, algunas veces son
resultados fatales.

La relacion exacta con estos eventos con la inyeccion de toxina botulinica no
ha sido establecida. Los siguiente eventos sean reportado con otros productos
de toxina botulinica y se desconoce una relacion casual con la toxina botulinica
inyectada: Exantema cutdneo (incluyendo eritema multiforme, urticaria y
erupcion parecida a soriasis), prurito y reaccion alérgica. En general, los
eventos adversos ocurren dentro de la primera semana luego de la inyeccion
del medicamento y aunque en general son transitorios pueden tener una
duracion de varios meses. El dolor local, sensibilidad y / o magulladura,
traccion, inflamacion, sensacion de calor o hipertonia en el sitio de la inyeccién
o en los musculos adyacentes pueden estar asociados con la inyeccion.

La debilidad local del mudsculo o muasculos inyectados representa la accion
farmacoldgica esperada de la toxina botulinica. Sin embargo, también puede
ocurrir debilidad de los masculos adyacentes debido a la difusién de la toxina.
Cuando se inyecta en pacientes con blefaroespasmo o con distonia cervical,
algunos musculos distantes del sitio de la inyeccién pueden presentar aumento
de temblor electrofisiolégicos (variacion rapida en una forma de onda) que no
esta asociado con debilidad clinica u otros tipos de anormalidades
electrofisiolégicas

Blefaroespasmo

Paralisis cerebral infantil.

Condicién de venta: Venta con formula médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la aprobacion de la nueva concentracion
para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la nueva concentracién para el producto de la
referencia

Composicion: 50 unidades de toxina botulinica tipo A, 0.25 mg de

albimina sérica humanay 0.45 mg de cloruro de sodio
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Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién
inyectable.

Indicaciones: Blefaroespasmo esencial benigno en pacientes mayores de
18 afios de edad, tratamiento de la deformidad de pie equino debida a la
espasticidad en pacientes pediatricos con paralisis cerebral, mayores de
2 aflos de edad, mejoramiento temporal de la apariencia de las arrugas
glabelares moderadas a severas asociadas con las actividades del
musculo corrugador y / o del musculo précer en adultos a partir de los 18
y hasta los 65 afios de edad.

Contraindicaciones: Siax® no se debe administrar a los siguientes
pacientes:

e Pacientes con reacciones de hipersensibilidad a alguno de los
ingredientes de Siax®

e Pacientes con alteraciones funcionales neuromusculares
sistémicas (miastenia gravis severa, sindrome de Lambert-Eaton,
esclerosis lateral amiotréfica, etc.) (El efecto de relajacion del
musculo de este medicamento puede empeorar la enfermedad)

e Pacientes con disfuncién respiratoria severa mientras utilizan
SIAX® para distonia cervical

e Mujeres que estan embarazadas o pueden quedar embarazadas y
madres lactantes.

Precauciones y Advertencias: Como el componente activo de este
medicamento es la toxina tipo A de Clostridium botulinum una
neurotoxina que se deriva del Clostridium botulinum, las dosis
recomendadas y la frecuencia de administracion se deben observar con
un cabal conocimiento de la precaucién de uso. Los médicos que
administran el medicamento deben entender la anatomia neuromuscular
correspondiente del area comprometida y las alteraciones de la anatomia
debidas a procedimientos quirdrgicos anteriores. También se requiere un
conocimiento de las técnicas electromiograficas corrientes para la
frecuencia de administracion de SIAX®

Difusion del efecto de la toxina

Reacciones de hipersensibilidad

Alteraciones neuromusculares preexistentes

Exposicién de la cornea y ulceracion en pacientes tratados con

productos de toxina botulinica para blefaroespasmo.
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Dosificacion y Grupo Etario:
e Blefaroespasmo, la dosis inicial recomendada es 125 - 25

unidades (0.05 mL a 0.1 mL de volumen de cada sitio). La dosis
acumulada para el tratamiento con SIAX 50 unidades en un periodo
de 30 dias no debe exceder 200U.

e Pardlisis cerebral infantil, la dosis total recomendada es 4
unidades/kg de peso corporal. No se debe administrar mas de 200
unidades en unainyeccion.

En pacientes con diaplejia, la dosis de 6 unidades/Kg de peso corporal se
debe dividir entre las dos extremidades inferiores. Los pacientes deben
ser monitoreados en cuanto a la presencia de un posible evento agudo
durante al menos 30 minutos después de la administracion. (Mayores de 2
afios de edad)

e Arrugas Glabelares, se inyecta 20U de SIAX 50 unidades en dos
sitios sobre el musculo corrugador en cada ojo y en un sitio en el
musculo procer, en total cinco sitios con 0.1 mL por sitio. (Adultos
a partir de los 18 y hasta 65 afios de edad).

Via de administracion: Inyectable.

Efectos Adversos:

Generales:

Existen reportes espontaneos raros de muertes, asociados algunas veces
con difagia, neumonia y/u otra debilidad significativa o anafilaxia,
después de tratamiento con toxina botulinica.

También existen reportes de eventos adversos que comprometen el
sistema cardiovascular, incluyendo arritmia e infarto del miocardio,
algunas veces son resultados fatales.

La relacion exacta con estos eventos con la inyeccion de toxina botulinica
no ha sido establecida. Los siguiente eventos sean reportado con otros
productos de toxina botulinicay se desconoce una relacion casual con la
toxina botulinica inyectada: Exantema cutaneo (incluyendo eritema
multiforme, urticaria y erupcién parecida a soriasis), prurito y reaccién
alérgica. En general, los eventos adversos ocurren dentro de la primera
semana luego de la inyeccion del medicamento y aunque en general son
transitorios pueden tener una duracién de varios meses. El dolor local,
sensibilidad y / o magulladura, traccion, inflamacion, sensacién de calor o
hipertonia en el sitio de la inyeccion o en los musculos adyacentes

pueden estar asociados con lainyeccién.
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La debilidad local del musculo o musculos inyectados representa la
accion farmacolégica esperada de la toxina botulinica. Sin embargo,
también puede ocurrir debilidad de los musculos adyacentes debido a la
difusién de la toxina. Cuando se inyecta en pacientes con blefaroespasmo
o con distonia cervical, algunos musculos distantes del sitio de la
inyeccion pueden presentar aumento de temblor electrofisiolégicos
(variacion rapida en una forma de onda) que no esta asociado con
debilidad clinica u otros tipos de anormalidades electrofisiolégicas
Blefaroespasmo

Pardlisis cerebral infantil.

Condicién de venta: Venta con formula médica.
Norma farmacolégica: 19.18.0.0.N150

Los reportes e informes de farmacovigilancia deben presentarse a la
Subdireccion de Medicamentos y Productos Biolégicos — Grupo de
Farmacovigilancia con la periodicidad establecida en la Resolucién N°
2004009455 del 28 de mayo de 2004.

3.1.3.6. WILATE

Expediente :20051834
Radicado : 2012093208
Fecha : 2012/08/10
Interesado : NISSI S.A.S

Composicion:

Cada Vial contiene 500 Ul de Factor VIl de la coagulacion humano y 500 Ul de
Factor Von Willebrand.

Cada Vial contiene 1000 Ul de Factor VIII de la coagulacién humano y 1000 Ul
de Factor Von Willebrand.

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable

Indicaciones: Enfermedad de Von Willebrand (EVW), Tratamiento y profilaxis
de sangrado en pacientes con EVW. Tratamiento y profilaxis de los sangrados
en pacientes con hemofilia A, y para el tratamiento del sangrado en
procedimiento de cirugia.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de sus excipientes.
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Precauciones y Advertencias: Cuando medicamentos que son elaborados a
partir de sangre o plasma humano son administrados, el riesgo de transmision
de agentes y enfermedades infecciosas, no puede ser totalmente excluido. Sin
embargo, el riesgo se reduce por la seleccion adecuada de los donantes, el
analisis del contenido plasmatico y los procesos de inactivacion viral a los que
se somete el producto durante su proceso de fabricacion.

El desarrollo de anticuerpos de neutralizacion, inhibidores del Factor VIII es una
complicacion conocida en el tratamiento de las personas hemofilicas. Estos
inhibidores sin las inmunoglobulinas 1gG dirigidos contra la actividad del factor
VIIIl. Pacientes tratados con el factor VI, deben ser cuidadosamente
monitoreados por el desarrollo de anticuerpos inhibidores por adecuadas
observaciones clinicas y pruebas de laboratorio.

Dosificacion y Grupo Etario: El tratamiento debe ser iniciado bajo la supervision
de un médico con experiencia en el tratamiento de alteraciones de la
coagulacion. La dosis y duracion de la terapia de substitucién, dependen de la
severidad en la deficiencia del factor VIl /factor Von Willebrand, localizacion y
grado de sangrado y de la condicion clinica del paciente.

Via de administracién: Intravenosa.

Interacciones: Ninguna conocida.

Efectos Adversos: Con poca frecuencia se han presentado reacciones de
hipersensibilidad o de alergia, que pueden manifestarse como ardor, picazon y
en el sitio de infusién, enfriamientos, enrojecimientos, ronchas, erupcién
(urticaria).

Dolor de cabeza, ronchas, hipotension, letargo, nauseas, agitacion, presion en
el pecho, cosquilleo, vémito, asma y en algunos casos puede progresar a
severa anafilaxis (incluyendo shock).

En raras ocasiones se ha observado fiebre.

Condicién de venta: Con formula facultativa.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos

Bioldgicos de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para
el producto de la referencia en las concentraciones de 500 Ul y 1000 Ul.

1S0 9001
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. Inserto version 001- Julio de 2012.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe justificar las nuevas concentraciones de
500 Ul y 1000 Ul teniendo en cuenta que en normas farmacoldgicas
existen las concentraciones de 450 Ul y 900 Ul y que la mayoria de los
estudios presentados fueron realizados con estas concentraciones ya
aceptadas

3.1.3.7. MENVEO®

Expediente : 20018959

Radicado :2012036587

Fecha : 2012/08/13

Interesado : Grupo de Medicamentos

Composicion: Oligosacarido meningocécico grupo A 10 pg conjugado con
proteina CRM 197 de Corynebacterium diphtheriae 16,7 a 33, 3 pug 5,00000
AG dosis 0,5 mL reconstituida (frasco vial+ jeringa) oligosacarido
Meningococico Grupo C 5 pg conjugado con proteina CRM197 de
Corynebacterium diphtheriae 7,1 A 12,5 5 uG 5,00000 A£G DOSIS 0,5 mL
reconstituida (frasco vial+ jeringa) oligosacarido meningocdcico grupo W-135, 5
Kg conjugado con proteina CRM197 de Corynebacterium diphtheriae 3,3 A 8,3
uG. 5,00000 A£G dosis 0,5 mL reconstituida (frasco vial+ jeringa) oligosacarido
meningococico grupo Y 5 g conjugado con proteina CRM197 de
Corynebacterium diphtheriae 5,6 A 10 puG 5,00000 A£G dosis 0,5 mL
reconstituida (frasco vial+ jeringa)

Forma farmacéutica: Polvo liofilizado para reconstituir a solucién inyectable

Indicaciones: Menveo® es una vacuna indicada para la inmunizacion activa de
nifios (desde los 2 afios de edad), adolescentes y adultos hasta los 55 afios de
edad para prevenir enfermedad invasiva causada por Neisseria meningitidis
serogrupos A, C, W-135 E Y, segun recomendaciones oficiales."

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquier
componente del producto, incluyendo el toxoide diftérico (CRM197) o una
reaccion potencialmente mortal después de la administracion previa de una
vacuna que contenia componentes similares. Como ocurre con otras vacunas,
la administracién de Menveo ha de posponerse en personas que padezcan una
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enfermedad febril grave. La presencia de una infeccion leve no supone una
contraindicacion.

Advertencias: Antes de la inyeccion de cualquier vacuna, la persona
responsable de la administracién debe tomar todas las precauciones conocidas
para la prevencion de reacciones alérgicas o de cualquier otro tipo, incluyendo
la historia clinica detallada y estado de salud actual. Al igual que con todas las
vacunas inyectables, siempre se debe tener disponible de inmediato el
tratamiento y supervision médica apropiada en el raro caso de presentarse un
evento anafilactico después de la administracion de la vacuna. Menveo no se
debe administrar por via intravenosa bajo ninguna circunstancia. Menveo no
protegerd contra enfermedades causadas por algun otro serogrupo de N.
meningitiditis no incluidos en la vacuna. Al igual que sucede con cualquier
vacuna, puede que no se produzca una respuesta inmunitaria protectora en
todos los vacunados. No hay datos sobre la aplicabilidad de la vacuna en el
tratamiento profilactico después de la exposicion.

Precauciones: En personas inmunocomprometidas, es posible que la vacuna
no produzca una respuesta adecuada de anticuerpos protectores a pesar que
la infeccion por virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) no es una
contraindicacion. Menveo no ha sido evaluada especificamente en personas
inmunocomprometidas. Las personas con deficiencias del complemento o con
asplenia funcional o anatdmica podrian no mostrar una respuesta inmune a las
vacunas conjugadas del grupo meningococico A, C, W135 E Y. Debido al
riesgo de hematoma Menveo no ha sido evaluado en personas con
trombocitopenia, trastornos hemorragicos o que se encuentran bajo tratamiento
con anticoagulantes. La relacién riesgo/ beneficio para personas con riesgo de
hematoma tras una inyeccion intramuscular debe ser evaluada por
profesionales de la salud.

El grupo de medicamentos de la subdireccion solicita a la Comision Revisora,
la evaluacion de: El reemplazo del estandar de referencia antisuero de
antitoxina de difteria preparado localmente por una toxina de difteria comercial
(NIBSC), usada como estandar de referencia para los test de identificacion de
las sustancias activas y un cambio menor en el proceso de manufactura y
control en el proceso de las sustancias activas.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar las variaciones menores en el proceso de
manufactura para el producto de la referencia, teniendo en cuenta que no

se alteran las caracteristicas del producto final
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3.1.4. NUEVA ASOCIACION

3.1.4.1. PHARMATON® VITALITY EFERVESCENTE.

Expediente :20051225

Radicado :2012087256

Fecha : 2012/07/27

Interesado : Boehringer Ingelheim S. A.

Composicion: Cada tableta efervescente para administracion oral contiene:

Vitamina C (acido ascérbico) 60 mg.
Vitamina E (Acetato de All-rac-alfa-tocoferil) 10 mg.
Vitamina B3 (nicotinamida) 18 mg.
B-Caroteno 2 mg.
Vitamina D3 (colecalciferol) 200 U.l.
Vitamina B; (nitrato de tiamina) 1.4 mg.
Vitamina B; (riboflavina) 1.6 mg.
Vitamina Bg (clorhidrato de piridoxina) 2 mg.
Acido folico 0.20 mg.
Biotina 0.15 mg.
Vitamina B, (cianocobalamina) 1 mcg.
Calcio (carbonato) 100 mg.
Magnesio (oxido de magnesio) 40 mg.
Hierro (sulfato de hierro I1) 10 mag.
Zinc (sulfato de zinc) 1 mg.
Cobre (sulfato de cobre) 0.5 mg.

Selenio (selenito de sodio) 0.05 mg.
Excipiente, c.b.p. 1 tableta efervescente.

Forma farmacéutica: Tabletas efervescentes para administracion oral.

Indicaciones: Suplemento multivitaminico para suplir las deficiencias de
vitaminas y minerales en los estados carenciales.

Contraindicaciones: Pacientes con hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes del producto.

Precauciones y Advertencias: Las personas con intolerancia hereditaria a la
fructosa no deben consumir este producto porgue contiene sacarosa y sorbitol.
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Dosificacion y Grupo Etario: Adultos y nifios mayores de 12 afios de edad. La
dosis recomendada es una tableta efervescente al dia, disuelta en un vaso de
agua, junto con alimentos, preferiblemente con el desayuno.

Via de administracion: Oral.

Interacciones: Es posible que en pacientes que reciben medicamentos
anticoagulantes se reduzca el efecto de los mismos, por tal razon estas
personas deberian consultar a su meédico tratante antes de consumir el
producto.

Efectos Adversos:

Cefalea.

Mareo.

Nauseas.

Dolor Abdominal.

Vomito.

Reacciones de hipersensibilidad (Rash y prurito).

Condicién de venta: Venta sin férmula facultativa.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para
el producto de la referencia.

e Evaluacién farmacoldgica.
¢ Nueva asociacion, vitaminas, minerales y oligoelementos.
¢ Nueva forma farmacéutica, tabletas efervescentes.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto de la referencia

Composicion: Cada tableta efervescente para administracion oral
contiene:

Vitamina C (acido ascorbico) 60 mg.
Vitamina E (Acetato de All-rac-alfa-tocoferil) 10 mg.
18 mg.
Vitamina Bz (nicotinamida) 2 mg.
B-Caroteno 200 U.I.
Vitamina D3 (colecalciferol) 1.4 mg.
Vitamina B (nitrato de tiamina) 1.6 mg.
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Vitamina B (riboflavina) 2 mg.
Vitamina Bg (clorhidrato de piridoxina) 0.20 mg.

Acido félico 0.15mg.
Biotina 1 mcg.
Vitamina B3, (cianocobalamina) 100 mg.

Calcio (carbonato) 40 mg.
Magnesio (oxido de magnesio) 10 mg.

Hierro (sulfato de hierro II) 1 mg.

Zinc (sulfato de zinc) 0.5 mg.

Cobre (sulfato de cobre) 0.05 mg.

Selenio (selenito de sodio)
Excipiente, c.b.p. 1 tableta efervescente.

Forma farmacéutica: Tabletas efervescentes para administracion oral.

Indicaciones: Suplemento multivitaminico para suplir las deficiencias de
vitaminas y minerales en los estados carenciales.

Contraindicaciones: Pacientes con hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes del producto.

Precauciones y Advertencias: Las personas con intolerancia hereditaria a
la fructosa no deben consumir este producto porque contiene sacarosay
sorbitol.

Dosificacion y Grupo Etario: Adultos y nifios mayores de 12 afios de
edad. La dosis recomendada es una tableta efervescente al dia, disuelta
en un vaso de agua, junto con alimentos, preferiblemente con el
desayuno.

Via de administracion: Oral.

Interacciones: Es posible que en pacientes que reciben medicamentos
anticoagulantes se reduzca el efecto de los mismos, por tal razén estas
personas deberian consultar a su médico tratante antes de consumir el
producto.

Efectos Adversos:

o Cefalea.

e Mareo.

e Nauseas.

e Dolor Abdominal.
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e VOmito.
e Reacciones de hipersensibilidad (Rash y prurito).

Condiciéon de venta: Venta sin férmula facultativa.

Norma farmacolégica: 21.4.2.2.

3.1.4.2. CALTRATE PLUS NF (VITAMINA D 400 Ul)

Expediente :20045190
Radicado  :12061971/2012021432/2012115561

Fecha : 2012/07/27 — 2012/09/27

Interesado : Wyeth Consumer Healthcare Ltda., Bogota D.C. y Pfizer S.A.S.,
Bogota D.C.

Composicion: Cada tableta recubierta contiene:

Carbonato de calcio equivalente a calcio 600 mg

Vitamina D3 (Colecalciferol) equivalente a vitamina D 400 Ul

Oxido de magnesio equivalente a magnesio 50 mg

Oxido de zinc equivalente a zinc 7,5 mg

Sulfato de manganeso equivalente a manganeso 1,8 mg

Oxido cuprico equivalente a cobre 1 mg

Forma farmacéutica: Tabletas cubiertas

Indicaciones: Coadyuvante en el manejo preventivo de deficiencias organicas
de calcio, vitamina D y minerales.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto.

Administrese con precaucién en pacientes con litiasis o insuficiencia renal.
Hipercalcemia, hipercalciuria.

Precauciones y Advertencias:
+ Manténgase fuera del alcance de los nifios.
* No exceda la dosis recomendada.
* Pregunte al médico antes de usar si estd embarazada o lactando.
+ Evitese la administracion concomitante con digitalicos.

Dosificacion y Grupo Etario:
Una tableta dos veces al dia con comida o segun indicacion médica.
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Condicién de venta: Venta sin formula médica.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al Acta No. 29 de 2012 numeral
3.1.4.2, con el fin de continuar con el proceso de aprobacion de:

» Evaluacion farmacologica de la nueva asociacion.
* Informacién para prescribir Version 1 Febrero 16 de 2012.

Mediante radicado 2012021432/2012115561 de fecha 27/09/2012, el
interesado da respuesta en el término legal, al Auto No. 2012004238 del 28de
junio de 2012

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto de la referencia

Composicion: Cada tableta recubierta contiene

Carbonato de calcio equivalente a calcio 600 mg
Vitamina D3 (Colecalciferol) equivalente a vitamina D 400 Ul
Oxido de magnesio equivalente a magnesio 50 mg
Oxido de zinc equivalente a zinc 7,5 mg
Sulfato de manganeso equivalente a manganeso 1,8 mg
Oxido cuprico equivalente a cobre 1 mg

Forma farmacéutica: Tabletas cubiertas

Indicaciones: Coadyuvante en el manejo preventivo de deficiencias
orgéanicas de calcio, vitamina D y minerales.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto.

Administrese con precaucién en pacientes con litiasis o insuficiencia
renal.
Hipercalcemia, hipercalciuria.

Precauciones y Advertencias:
* Manténgase fuera del alcance de los nifos.
* No exceda la dosis recomendada.
* Pregunte al médico antes de usar si estd embarazada o lactando.
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* Evitese la administraciéon concomitante con digitalicos.

Dosificacion y Grupo Etario: Una tableta dos veces al dia con comida o
segun indicacién médica.

Condicién de venta: Venta sin féormula médica.

Norma farmacolégica: 8.2.6.0.N20

3.15 NUEVA FORMA FARMACEUTICA
3.1.5.1. EVIGAX PLUS

Expediente :20551284

Radicado : 2012087787

Fecha : 2012/07/30

Interesado : Procaps S.A.

Composicion: Cada cdpsula blanda de gelatina contiene

Hidréxido de aluminio 200 mg,
Hidroxido de magnesio 200 mq,
Simeticona 20 mg.

Forma farmacéutica: Capsula blanda de gelatina
Indicaciones: Antiacido gastrico, antiflatulento.

Contraindicaciones:

No usar en: Apendicitis, sangrado gastrointestinal o rectal, hemorroides, diarrea
cronica, colitis ulcerativa, ileostomia, obstruccion intestinal, Alzheimer,
constipacion.

Pacientes con falla renal: Aumenta el riesgo de hipermagnesemia,
hipofosfatemia. Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

Precauciones y Advertencias: En embarazo, lactancia o nifios menores de 6
afos, consulte a su médico.

No tomar mas de 24 capsulas al dia. No usar la dosis maxima por mas de 14
dias. El uso prolongado puede provocar o agravar. Osteomalacia o
encefalopatia.

Via de administracion: Oral.
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Interacciones: No usar con anticolinérgicos, quinolonas, digitalicos,
antihistaminicos, acido félico, hierro, kentoconazol, fenotiazinas, fenitoinas,
fosfatos, salicilatos, sucralfato, tetraciclinas, vitamina D, isoniazida,
mecamilamina, metenamina.

Efectos Adversos: Por el uso prolongado, altas dosis o insuficiencia renal:
Neurotoxicidad, constipacion severa y diarrea. El uso cronico de aluminio
puede producir osteomalacia.

Condicion de venta: Venta libre.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora aprobacion de la nueva forma farmacéutica
Cépsula blanda de gelatina para el producto de la referencia

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto de la referencia

Composicion: Cada capsula blanda de gelatina contiene

Hidréxido de aluminio 200 mg,
Hidroxido de magnesio 200 mg,
Simeticona 20 mg.

Forma farmacéutica: Capsula blanda de gelatina
Indicaciones: Antiacido gastrico, antiflatulento.

Contraindicaciones:

No usar en: Apendicitis, sangrado gastrointestinal o rectal, hemorroides,
diarrea croénica, colitis ulcerativa, ileostomia, obstruccién intestinal,
Alzheimer, constipacion.

Pacientes con falla renal: Aumenta el riesgo de hipermagnesemia,
hipofosfatemia. Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

Precauciones y Advertencias: En embarazo, lactancia o nifilos menores de
6 afios, consulte a su médico.

No tomar mas de 24 cépsulas al dia. No usar la dosis maxima por mas de
14 dias. El uso prolongado puede provocar o agravar: Osteomalacia o

encefalopatia.

Via de administracion: Oral.
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Interacciones: No usar con anticolinérgicos, quinolonas, digitalicos,
antihistaminicos, acido félico, hierro, kentoconazol, fenotiazinas,
fenitoinas, fosfatos, salicilatos, sucralfato, tetraciclinas, vitamina D,
isoniazida, mecamilamina, metenamina.

Efectos Adversos: Por el uso prolongado, altas dosis o insuficiencia
renal: Neurotoxicidad, constipacion severa y diarrea. El uso croénico de
aluminio puede producir osteomalacia.

Condicién de venta: Venta libre.

Norma farmacolégica: 8.1.1.0.N20

3.1.5.2. LAMOTRIGINA NORMON 25 mg.
LAMOTRIGINA NORMON 50 mg.
LAMOTRIGINA NORMON 100 mg.
LAMOTRIGINA NORMON 200 mg.

Expediente : 20052056

Radicado : 2012095952

Fecha : 2012/08/16
Interesado : Libcom de Colombia
Fabricante : Laboratorios Normon

Principio activo: Lamotrigina
Forma farmacéutica: Comprimidos dispersables y masticables.

Indicaciones: Lamotrigina Normon pertenece a un grupo de medicamentos
denominados antiepilépticos. Se puede utilizar para el tratamiento de dos
enfermedades: La epilepsia y el trastorno bipolar.

Contraindicaciones: No tome Lamotrigina Normon:
e Si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los
deméas componentes de Lamotrigina (Crospovidona, sacarina sédica (E-
954), esencia de naranja (sustancias aromatizantes, maltodextrina de
maiz, a-tocoferol (E-307) y alcohol bencilico), estearato de magnesio y
silice coloidal.)

Si este es su caso:
e Comuniqueselo a su médico, y no tome Lamotrigina Normon.
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Precauciones y Advertencias: Tenga especial cuidado con Lamotrigina Normon
Su médico necesita saber antes de tomar Lamotrigina Normon:

e Sitiene problemas de rifién

e Si alguna vez ha desarrollado alguna erupcion cutanea cuando ha
tomado lamotrigina u otros medicamentos para la epilepsia.

e Si usted ya esta tomando medicamentos que contienen lamotrigina

Si este es su caso:
e Comuniqueselo al meédico, quien decidird disminuir su dosis, 0
determinara que Lamotrigina Normon no es adecuado para usted.

Importante estar atento a los sintomas
Pida inmediatamente ayuda a su médico si después de empezar a tomar
Lamotrigina Normon manifiesta alguno de estos sintomas:

e Reaccion en la piel, como enrojecimiento o erupciones

e |Irritacién en la boca o en los ojos

e Alta temperatura (fiebre), sintomas parecidos a los de la gripe o
somnolencia (sopor)

¢ Hinchazon alrededor de la cara o inflamacion de las glandulas del cuello,
axilas e ingles

e Sangrado o aparicién de moratones de forma inesperada, o los dedos se
vuelven azules

e Irritacion de garganta, o mas infecciones (como resfriados) de lo normal.

Es mas probable que estos sintomas se produzcan durante los primeros meses
de tratamiento con Lamotrigina Normon, especialmente si usted empieza en
tratamiento con una dosis demasiado elevada o si le aumentan la dosis
demasiado rapido; también es mas probable que se produzcan si estd tomando
Lamotrigina Normon junto con otro medicamento denominado valproato. Los
nifios tienen mas probabilidades que los adultos de padecer estos efectos
adversos.

Si no se tratan los sintomas enumerados en la lista anterior pueden convertirse
en problemas mas graves, como fallo organico (fallo de los érganos) o una
enfermedad muy grave de la piel.

Si usted nota cualquiera de estos sintomas:
e Acuda a un médico inmediatamente. Su meédico decidird si debe
realizarse pruebas para valorar el funcionamiento del higado, el rifidon o
la sangre, y puede aconsejarle dejar de tomar Lamotrigina Normon.
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Se han descrito erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del
paciente (sindrome de Stevens Jonhson y necrolisis epidérmica toxica) con el
uso de Lamotrigina Normon, inicialmente aparecen como puntos o manchas
circulares rojizos, a menudo con una ampolla central.

Otros signos adicionales que pueden aparecer son llagas en la boca, garganta,
nariz, genitales y conjuntivitis (ojos hinchados y rojos).

Estas erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del paciente, a
menudo van acompafadas de sintomas de gripe. La erupcién puede progresar
a la formaciéon de ampollas generalizadas o descamacion de la piel.

El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves es
durante las primeras semanas de tratamiento.

Si usted ha desarrollado sindrome de Stevens Johnson o Necrolisis Epidérmica
Toxica con el uso de Lamotrigina Normon, no debe utilizar Lamotrigina Normon
de nuevo en ningdn momento.

Si usted desarrolla erupciones o estos sintomas en la piel deje de tomar
Lamotrigina Normon, acuda inmediatamente a un médico e inférmele que usted
esta tomando este medicamento. Su médico debe tener en cuenta el peligro de
crisis epiléptica debido a la suspension del farmaco.

Ideas de autolesion o suicidio

Los farmacos antiepilépticos se utilizan para tratar diferentes enfermedades,
entre ellas la epilepsia y el trastorno bipolar. Las personas con trastorno bipolar
pueden haber tenido en alguna ocasién ideas de autolesién o suicidio. Si
padece trastorno bipolar, puede que tenga mas probabilidad de tener estas
ideas en las siguientes situaciones:

. Cuando empiece el tratamiento.
. Si ha tenido anteriormente ideas de autolesiéon o suicidio.
. Si tiene menos de 25 afos.

Si tiene pensamientos 0 experiencias preocupantes, 0 Si nota que se siente
peor o que desarrolla nuevos sintomas mientras esté en tratamiento con
Lamotrigina Normon:

Consulte a su médico lo antes posible o acérquese al hospital mas cercano.

Un numero reducido de personas que estuvieron en tratamiento con
antiepilépticos como lamotrigina también han tenido pensamientos de
autolesién o suicidio. Si en cualquier momento tiene usted estos pensamientos,

contacte inmediatamente con su médico.
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Si usted esta tomando Lamotrigina Normon para la epilepsia

En algunos tipos de epilepsia durante el tratamiento con lamotrigina
ocasionalmente las convulsiones pueden empeorar o suceder mas a menudo.
Algunos pacientes pueden experimentar convulsiones graves que pueden
causarles problemas de salud graves. Si nota que padece convulsiones mas a
menudo O Si experimenta convulsiones graves mientras estd tomando
Lamotrigina Normon:

. Acuda a un médico inmediatamente.

No se debe administrar Lamotrigina Normon a nifios menores de 18 afios para
el tratamiento del trastorno bipolar. Los medicamentos indicados para el
tratamiento de la depresion y de otros problemas mentales aumentan el riesgo
de pensamientos y comportamientos suicidas en nifios y adolescentes menores
de 18 afios.

Embarazo y lactancia
. Consulte a su médico si esta embarazada, si puede estarlo o si planea
guedarse embarazada.

No debe suspender el tratamiento para la epilepsia mientras esté embarazada.
Sin embargo, hay un mayor riesgo de que se produzcan defectos de
nacimiento en aquellos recién nacidos cuyas madres tomaron lamotrigina
durante el embarazo. Estos defectos incluyen hendidura labial o palatina.
Puede que su médico le aconseje tomar suplementos de &cido félico si esta
planeando quedarse embarazada y también durante el embarazo.

El embarazo puede modificar la eficacia del tratamiento con Laboratorios
Normon, por lo que puede que el médico le pida que se haga un analisis de
sangre para comprobar los niveles de lamotrigina, y poder asi ajustar su dosis.

Consulte con su médico si esta en periodo de lactancia o si planea iniciar un
periodo de lactancia: El principio activo de Lamotrigina Normon pasa a la leche
materna y puede afectar a su bebé. Su médico le comentara los riesgos y
beneficios de la lactancia mientras esta tomando Lamotrigina Normon. En el
caso de que decida iniciar la lactancia, el médico hara revisiones a su bebé de
vez en cuando.

Conduccion y uso de maquinas
Lamotrigina Normon puede causar mareos y vision doble.

. No conduzca ni use maguinas al menos que esté seguro de no sentir

estos efectos.
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Si padece epilepsia, consulte a su médico la posibilidad de conducir o usar
maquinas.

Dosificacion y Grupo Etario:
Qué dosis de Lamotrigina Normon tomar:

Puede llevar un tiempo hasta que el médico encuentre la dosis de lamotrigina
Normon mas apropiada para usted. La dosis que debe tomar dependera de:

. Su edad
. Si esta tomando Lamotrigina Normon junto con otros medicamentos
. Si tiene problemas de higado o de rifién

El médico le pedird que comience el tratamiento con una dosis baja, y de forma
gradual, irh aumentando la dosis hasta alcanzar la mas apropiada para usted
(Ilamada dosis efectiva). No tome nunca mas cantidad de lamotrigina Normon
de la que su médico le haya prescrito.

Normalmente, la dosis efectiva de Lamotrigina Normon para adultos y nifios
con mas de 12 afios esta entre 100 mg y 400 mg al dia.

Para nifios entre 2 y 12 afios de edad, la dosis efectiva depende de su peso
corporal, normalmente entre 1 mg y 15 mg por cada kilogramo de peso del
nifio, hasta un maximo de 400 mg diarios.

Via de administracion: Oral.

Interacciones: Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta o las
plantas medicinales.

Si usted esta utilizando ciertos medicamentos, puede que su médico necesite
comprobar la dosis de Lamotrigina Normon. Estos incluyen:

. Oxcarbazepina, felbamato, gabapentina, levetiracetam, pregabalina,
topiramato

. Zonisamida, indicados para el tratamiento de la epilepsia

. Litio, indicado para el tratamiento de problemas de salud mental

. Bupropion, indicado para el tratamiento de problemas mentales o para
dejar de fumar

. Informe a su médico si esta utilizando alguno de estos medicamentos.
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Algunos medicamentos interaccionan con Lamotrigina Normon o hacen mas
probable la aparicion de efectos adversos.

Estos incluyen:

. Valproato, indicado para el tratamiento de la epilepsia y problemas de
salud mental

. Carbamazepina, indicado para el tratamiento de la epilepsia y problemas
de salud mental

. Fenitoina, primidona o fenobarbitona, indicados para el tratamiento de la
epilepsia

. Olanzapina, indicado para el tratamiento de problemas de salud mental

. Risperidona, indicado para el tratamiento de problemas de salud mental

. Rifampicina, que es un antibiético

. Una combinacién de lopinavir y ritonavir, indicado para el tratamiento de
la infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH)(SIDA)

. Anticonceptivos hormonales, como la Pildora

. Informe a su médico si esta utilizando, o si empieza o deja de utilizar,

cualquiera de estos medicamentos

Anticonceptivos hormonales (como la Pildora) puede afectar la forma de actuar
de Lamotrigina Normon

Puede que su médico le recomiende que utilice un anticonceptivo hormonal en
concreto, o que utilice otro método anticonceptivo distinto, como preservativos,
diafragma o el DIU. Si usted esta tomando un anticonceptivo hormonal como la
Pildora, puede que su médico le pida que se haga analisis de sangre para
comprobar la concentracién de lamotrigina. Si esta pensando en empezar a
usar un anticonceptivo hormonal:

. Informe a su médico, ya que él le indicard cuales son los métodos
anticonceptivos mas adecuados para usted.

Puede que la administracion de lamotrigina modifique la forma de actuar de los
anticonceptivos hormonales aunque no es probable que disminuya su eficacia.
Si usted esté utilizando un anticonceptivo hormonal, y padece cambios en su
ciclo menstrual, como hemorragias intermenstruales o manchado entre los
periodos:

. Informe a su médico. Estos pueden ser signos de que el lamotrigina esta

afectando a la forma de actuar de su anticonceptivo.
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Efectos Adversos: Reacciones alérgicas o reacciones en la piel potencialmente
graves: consulte con su médico inmediatamente.

Un numero reducido de personas que toman lamotrigina tienen reacciones
alérgicas o reacciones en la piel potencialmente graves. Si no se tratan, estas
reacciones pueden agravarse, e incluso llegar a ser mortales. Los sintomas de
estas reacciones incluyen:

. Erupciones o enrojecimiento en la piel

. Ulceras y dolor en la boca o en los ojos

. Alta temperatura (fiebre), sintomas parecidos a la gripe o somnolencia
(sopor)

. Hinchazon de cara o inflamacion de las glandulas de cuello, axilas e
ingles

. Sangrado o aparicion de moretones de forma inesperada, o que los
dedos se vuelvan azulados

. Dolor de garganta, o padecer mas infecciones de lo normal (como
resfriados).

En muchos casos, estos sintomas pueden ser signos de efectos adversos
menos graves. Pero usted debe ser consciente de que son potencialmente
graves- si usted padece cualquiera de estos sintomas:

. Acuda a un meédico inmediatamente. Su médico decidira si debe
realizarle pruebas para valorar el funcionamiento del higado, los rifiones
o la sangre y también puede decirle que interrumpa el tratamiento con
Lamotrigina Normon.

Efectos adversos muy frecuentes
Estos afectan a mas de 1 de cada 10 personas:

. Dolor de cabeza

. Sensacion de mareo

. Sensacion de suefio o somnolencia

. Torpeza y pérdida de coordinacion (ataxia)
. Vision doble o vision borrosa

. Nauseas o vomitos

. Erupcién en la piel

Efectos adversos frecuentes
Estos afectan hasta 1 de cada 10 personas:

. Agresividad o irritabilidad
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Movimientos de ojos rapidos e incontrolables (nistagmo)
Espasmos o temblores

Dificultad para dormir

Diarrea

Boca seca

Cansancio

Dolor en la espalda o en las articulaciones, o en otros lugares.

Efectos adversos raros
Estos afectan hasta 1 de cada 1.000 personas:

Picor de ojos, con secrecion y legafias en los parpados (conjuntivitis)
Enfermedad rara de la piel, en la que se producen ampollas graves y
sangrado en los labios, ojos, boca, nariz y area genital (Sindrome de
Stevens Johnson)

Efectos adversos muy raros
Estos afectan hasta 1 de cada 10.000 personas:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

Alucinaciones (escuchar o ver cosas que no estan realmente).

Confusion o agitacion.

Sentir temblor o inestabilidad al moverse.

Movimientos corporales incontrolables (tics), espasmos musculares que
afectan a los ojos, cabeza y torso (coreoatetosis), u otros movimientos
inusuales como sacudidas, espasmos 0 agarrotamientos

Reaccion grave en la piel, esta reaccion empieza con la aparicion de una
zona enrojecida dolorosa, posteriormente aparecen grandes ampollas y
finalmente, estas ampollas se descaman en capas de piel (necrolisis
epidérmica toxica).

En personas que ya han tenido epilepsia, que las convulsiones ocurran
con méas frecuencia.

Cambios en la funcion del higado, que pueden observarse en los analisis
de sangre, o fallo hepatico.

Cambios que puedan observarse en los analisis de sangre incluyendo
namero reducido de globulos rojos (anemia), numero reducido de
glébulos blancos (leucopenia, neutropenia, agranulocitosis), namero
reducido de plaquetas (trombocitopenia), nimero reducido de todos los
tipos de células de la sangre (pancitopenia), y una alteracién de la
meédula espinal denominada anemia aplasica.

Alteracion en la coagulacion de la sangre, que puede causar sangrado o
aparicion inesperada de moratones (coagulacion intravascular

diseminada).

Temperatura alta (fiebre).

m cGp "’470

8
S
o e"

0o, siva- 5
0y wos>

:' '.

panty A
oeparged 'qv(
o

esvONDE

CeRTiRCAO>

idad

£

:Net &

[

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

Acta No. 53 de 2012
F07-PMO05-ECT V5 30/08/2012 Pagina 49 de 119



Ministerio de Salud y Proteccion Social

Pros

IN‘/I MA pa

Instituto Nacional de Vigil

e Hinchazon alrededor de la cara (edema) o inflamacion de las glandulas
del cuello, ingles o axilas (linfadenopatia).

e En personas que padecen la enfermedad de Parkinson, empeoramiento
de los sintomas.

A nivel del sistema nervioso se han identificado casos raros pero graves de
meningitis aséptica con el uso de lamotrigina.

Si padece efectos adversos

. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o Si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico.

Condicién de Venta: Bajo formula médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biol6gicos de la Comision Revisora aprobacion de los siguientes puntos para
los productos de la referencia en las concentraciones de 25 mg, 50 mg, 100 mg
y 200 mg.

. Perfiles de disolucion para las presentaciones de mg, 50 mg, 100 mg y
200 mg.

. Inserto version Marzo de 2012 para Lamotrigina 25 mg, 50 mg, 100 mg y
200 mg.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar para los productos de la referencia en las
concentraciones de 25 mg, 50 mg, 100 mg y 200 mg.

. Los Perfiles de disoluciéon para las presentaciones de mg, 50 mg,
100 mg y 200 mg.
. El Inserto version Marzo de 2012 para Lamotrigina 25 mg, 50 mg,

100 mg y 200 mg.
Principio activo: Lamotrigina
Forma farmacéutica: Comprimidos dispersables y masticables.
Indicaciones: Lamotrigina Normon pertenece a un grupo de

medicamentos denominados antiepilépticos. Se puede utilizar para el
tratamiento de dos enfermedades: La epilepsiay el trastorno bipolar.
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Contraindicaciones: No tome Lamotrigina Normon:

e Si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de
los demas componentes de Lamotrigina (Crospovidona, sacarina
sodica (E-954), esencia de naranja (sustancias aromatizantes,
maltodextrina de maiz, a-tocoferol (E-307) y alcohol bencilico),
estearato de magnesio y silice coloidal.)

Si este es su caso:
e Comuniqueselo a su médico, y no tome Lamotrigina Normon.

Precauciones y Advertencias: Tenga especial cuidado con Lamotrigina
Normon
Su médico necesita saber antes de tomar Lamotrigina Normon:

e Sitiene problemas de rifién

e Si alguna vez ha desarrollado alguna erupcion cutanea cuando ha
tomado lamotrigina u otros medicamentos para la epilepsia.

e Siusted ya esta tomando medicamentos que contienen lamotrigina

Si este es su caso:
e Comuniqueselo al médico, quien decidira disminuir su dosis, 0
determinara que Lamotrigina Normon no es adecuado para usted.

Importante estar atento a los sintomas
Pida inmediatamente ayuda a su médico si después de empezar a tomar
Lamotrigina Normon manifiesta alguno de estos sintomas:

e Reaccion en la piel, como enrojecimiento o erupciones

e Irritacion en laboca o en los ojos

e Alta temperatura (fiebre), sintomas parecidos a los de la gripe o
somnolencia (sopor)

e Hinchazén alrededor de la cara o inflamacion de las glandulas del
cuello, axilas e ingles

e Sangrado o aparicion de moratones de forma inesperada, o los
dedos se vuelven azules

e Irritacion de garganta, o mas infecciones (como resfriados) de lo
normal.

Es mas probable que estos sintomas se produzcan durante los primeros
meses de tratamiento con Lamotrigina Normon, especialmente si usted
empieza en tratamiento con una dosis demasiado elevada o si le
aumentan la dosis demasiado rapido; también es mas probable que se
produzcan si estd tomando Lamotrigina Normon junto con otro
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medicamento denominado valproato. Los nifios tienen mas
probabilidades que los adultos de padecer estos efectos adversos.

Si no se tratan los sintomas enumerados en la lista anterior pueden
convertirse en problemas mas graves, como fallo organico (fallo de los
organos) o una enfermedad muy grave de la piel.

Si usted nota cualquiera de estos sintomas:

e Acuda a un médico inmediatamente. Su médico decidira si debe
realizarse pruebas para valorar el funcionamiento del higado, el
rindén o la sangre, y puede aconsejarle dejar de tomar Lamotrigina
Normon.

Se han descrito erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del
paciente (sindrome de Stevens Jonhson y necrélisis epidérmica toxica)
con el uso de Lamotrigina Normon, inicialmente aparecen como puntos o
manchas circulares rojizos, a menudo con una ampolla central.

Otros signos adicionales que pueden aparecer son llagas en la boca,
garganta, nariz, genitales y conjuntivitis (ojos hinchados y rojos).

Estas erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del paciente, a
menudo van acompafiadas de sintomas de gripe. La erupcién puede
progresar a la formacién de ampollas generalizadas o descamacion de la
piel.

El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves
es durante las primeras semanas de tratamiento.

Si usted ha desarrollado sindrome de Stevens Johnson o Necrolisis
Epidérmica Toxica con el uso de Lamotrigina Normon, no debe utilizar
Lamotrigina Normon de nuevo en ningln momento.

Si usted desarrolla erupciones o estos sintomas en la piel deje de tomar
Lamotrigina Normon, acuda inmediatamente a un médico e informele que
usted esta tomando este medicamento. Su médico debe tener en cuenta
el peligro de crisis epiléptica debido a la suspensién del farmaco.

Ideas de autolesion o suicidio

Los farmacos antiepilépticos se utilizan para tratar diferentes
enfermedades, entre ellas la epilepsia y el trastorno bipolar. Las personas
con trastorno bipolar pueden haber tenido en alguna ocasion ideas de
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autolesion o suicidio. Si padece trastorno bipolar, puede que tenga mas
probabilidad de tener estas ideas en las siguientes situaciones:

. Cuando empiece el tratamiento.
. Si ha tenido anteriormente ideas de autolesién o suicidio.
. Si tiene menos de 25 ainos.

Si tiene pensamientos o experiencias preocupantes, o Si nota que se
siente peor o0 que desarrolla nuevos sintomas mientras esté en
tratamiento con Lamotrigina Normon:

Consulte a su médico lo antes posible o acérquese al hospital mas
cercano.

Un numero reducido de personas que estuvieron en tratamiento con
antiepilépticos como lamotrigina también han tenido pensamientos de
autolesion o suicidio. Si en cualquier momento tiene usted estos
pensamientos, contacte inmediatamente con su médico.

Si usted esta tomando Lamotrigina Normon para la epilepsia

En algunos tipos de epilepsia durante el tratamiento con lamotrigina
ocasionalmente las convulsiones pueden empeorar o suceder mas a
menudo. Algunos pacientes pueden experimentar convulsiones graves
gue pueden causarles problemas de salud graves. Si nota que padece
convulsiones mas a menudo o si experimenta convulsiones graves
mientras estd tomando Lamotrigina Normon:

. Acuda a un médico inmediatamente.
No se debe administrar Lamotrigina Normon a nifios menores de 18 afos
para el tratamiento del trastorno bipolar. Los medicamentos indicados
para el tratamiento de la depresion y de otros problemas mentales
aumentan el riesgo de pensamientos y comportamientos suicidas en
nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Embarazo y lactancia
. Consulte a su médico si esta embarazada, si puede estarlo o si
planea quedarse embarazada.

No debe suspender el tratamiento para la epilepsia mientras esté
embarazada. Sin embargo, hay un mayor riesgo de que se produzcan
defectos de nacimiento en aquellos recién nacidos cuyas madres tomaron
lamotrigina durante el embarazo. Estos defectos incluyen hendidura labial
o palatina. Puede que su médico le aconseje tomar suplementos de acido
folico si esta planeando quedarse embarazada y también durante el

embarazo.
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El embarazo puede modificar la eficacia del tratamiento con Laboratorios
Normon, por lo que puede que el médico le pida que se haga un analisis
de sangre para comprobar los niveles de lamotrigina, y poder asi ajustar
su dosis.

Consulte con su médico si esta en periodo de lactancia o si planea iniciar
un periodo de lactancia: El principio activo de Lamotrigina Normon pasa a
la leche materna y puede afectar a su bebé. Su médico le comentara los
riesgos y beneficios de la lactancia mientras esta tomando Lamotrigina
Normon. En el caso de que decida iniciar la lactancia, el médico hara
revisiones a su bebé de vez en cuando.

Conduccion y uso de maquinas
Lamotrigina Normon puede causar mareos y vision doble.

. No conduzca ni use maquinas al menos que esté seguro de no
sentir estos efectos.

Si padece epilepsia, consulte a su médico la posibilidad de conducir o
usar maquinas.

Dosificacion y Grupo Etario:
Qué dosis de Lamotrigina Normon tomar:

Puede llevar un tiempo hasta que el médico encuentre la dosis de
lamotrigina Normon mas apropiada para usted. La dosis que debe tomar
dependera de:

. Su edad

. Si  estd tomando Lamotrigina Normon junto con otros
medicamentos

. Si tiene problemas de higado o de rifién

El médico le pedira que comience el tratamiento con una dosis baja, y de
forma gradual, ira aumentando la dosis hasta alcanzar la mas apropiada
para usted (llamada dosis efectiva). No tome nunca mas cantidad de
lamotrigina Normon de la que su médico le haya prescrito.

Normalmente, la dosis efectiva de Lamotrigina Normon para adultos y
ninos con mas de 12 afios esta entre 100 mg y 400 mg al dia.
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Para nifios entre 2 y 12 afios de edad, la dosis efectiva depende de su
peso corporal, normalmente entre 1 mg y 15 mg por cada kilogramo de
peso del nifio, hasta un maximo de 400 mg diarios.

Via de administracion: Oral.

Interacciones: Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta o
las plantas medicinales.

Si usted estd utilizando ciertos medicamentos, puede que su médico
necesite comprobar la dosis de Lamotrigina Normon. Estos incluyen:

. Oxcarbazepina, felbamato, gabapentina, levetiracetam, pregabalina,
topiramato

. Zonisamida, indicados para el tratamiento de la epilepsia

. Litio, indicado para el tratamiento de problemas de salud mental

. Bupropidn, indicado para el tratamiento de problemas mentales o
para dejar de fumar

. Informe a su médico si esta utilizando alguno de estos

medicamentos.

Algunos medicamentos interaccionan con Lamotrigina Normon o hacen
mas probable la aparicion de efectos adversos.

Estos incluyen:

. Valproato, indicado para el tratamiento de la epilepsia y problemas
de salud mental

. Carbamazepina, indicado para el tratamiento de la epilepsia y
problemas de salud mental

. Fenitoina, primidona o fenobarbitona, indicados para el tratamiento
de la epilepsia

. Olanzapina, indicado para el tratamiento de problemas de salud
mental

. Risperidona, indicado para el tratamiento de problemas de salud
mental

. Rifampicina, que es un antibiético

. Una combinacion de lopinavir y ritonavir, indicado para el

tratamiento de la infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH)(SIDA)

. Anticonceptivos hormonales, como la Pildora
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. Informe a su médico si esta utilizando, o si empieza o deja de

utilizar, cualquiera de estos medicamentos

Anticonceptivos hormonales (como la Pildora) puede afectar la forma de
actuar de Lamotrigina Normon

Puede que su meédico le recomiende que utilice un anticonceptivo
hormonal en concreto, o que utilice otro método anticonceptivo distinto,
como preservativos, diafragma o el DIU. Si usted esta tomando un
anticonceptivo hormonal como la Pildora, puede que su médico le pida
gue se haga analisis de sangre para comprobar la concentracion de
lamotrigina. Si esta pensando en empezar a usar un anticonceptivo
hormonal:

. Informe a su médico, ya que él le indicara cuales son los métodos
anticonceptivos mas adecuados para usted.

Puede que la administracion de lamotrigina modifique la forma de actuar
de los anticonceptivos hormonales aunque no es probable que disminuya
su eficacia. Si usted esté utilizando un anticonceptivo hormonal, y padece
cambios en su ciclo menstrual, como hemorragias intermenstruales o
manchado entre los periodos:

. Informe a su médico. Estos pueden ser signos de que el lamotrigina
estd afectando a la forma de actuar de su anticonceptivo.

Efectos Adversos: Reacciones alérgicas o reacciones en la piel
potencialmente graves: consulte con su médico inmediatamente.

Un numero reducido de personas que toman lamotrigina tienen
reacciones alérgicas o reacciones en la piel potencialmente graves. Si no
se tratan, estas reacciones pueden agravarse, e incluso llegar a ser
mortales. Los sintomas de estas reacciones incluyen:

. Erupciones o enrojecimiento en la piel

. Ulceras y dolor en la boca o en los ojos

. Alta temperatura (fiebre), sintomas parecidos a la gripe o
somnolencia (sopor)

. Hinchazén de cara o inflamacién de las glandulas de cuello, axilas e
ingles

. Sangrado o aparicion de moretones de forma inesperada, o que los

dedos se vuelvan azulados
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. Dolor de garganta, o padecer mas infecciones de lo normal (como

resfriados).

En muchos casos, estos sintomas pueden ser signos de efectos adversos
menos graves. Pero usted debe ser consciente de que son
potencialmente graves- si usted padece cualquiera de estos sintomas:

. Acuda a un meédico inmediatamente. Su meédico decidird si debe
realizarle pruebas para valorar el funcionamiento del higado, los
rifones o la sangre y también puede decirle que interrumpa el
tratamiento con Lamotrigina Normon.

Efectos adversos muy frecuentes
Estos afectan a mas de 1 de cada 10 personas:

. Dolor de cabeza

. Sensacion de mareo

. Sensacion de suefio o somnolencia

. Torpezay pérdida de coordinacién (ataxia)
. Vision doble o vision borrosa

. Nauseas o vomitos

. Erupcidn en la piel

Efectos adversos frecuentes
Estos afectan hasta 1 de cada 10 personas:

. Agresividad o irritabilidad

. Movimientos de ojos rapidos e incontrolables (nistagmo)

. Espasmos o temblores

. Dificultad para dormir

. Diarrea

. Boca seca

. Cansancio

. Dolor en la espalda o en las articulaciones, o en otros lugares.

Efectos adversos raros
Estos afectan hasta 1 de cada 1.000 personas:

. Picor de ojos, con secrecion y legafias en los péarpados
(conjuntivitis)
. Enfermedad rara de la piel, en la que se producen ampollas graves

y sangrado en los labios, 0jos, boca, nariz y area genital (Sindrome

de Stevens Johnson)
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Efectos adversos muy raros
Estos afectan hasta 1 de cada 10.000 personas:

e Alucinaciones (escuchar o ver cosas que no estan realmente).

e Confusion o agitacion.

e Sentir temblor o inestabilidad al moverse.

e Movimientos  corporales incontrolables (tics), espasmos
musculares que afectan a los ojos, cabezay torso (coreoatetosis), u
otros movimientos inusuales como sacudidas, espasmos O
agarrotamientos

e Reaccion grave en la piel, esta reaccion empieza con la aparicion de
una zona enrojecida dolorosa, posteriormente aparecen grandes
ampollas y finalmente, estas ampollas se descaman en capas de
piel (necrolisis epidérmica téxica).

e En personas que ya han tenido epilepsia, que las convulsiones
ocurran con mas frecuencia.

e Cambios en la funcién del higado, que pueden observarse en los
andlisis de sangre, o fallo hepatico.

e Cambios que puedan observarse en los analisis de sangre
incluyendo numero reducido de glébulos rojos (anemia), numero
reducido de glébulos blancos (leucopenia, neutropenia,
agranulocitosis), numero reducido de plaquetas (trombocitopenia),
numero reducido de todos los tipos de células de la sangre
(pancitopenia), y una alteracion de la médula espinal denominada
anemia aplasica.

e Alteracion en la coagulacion de la sangre, que puede causar
sangrado o aparicion inesperada de moratones (coagulacion
intravascular diseminada).

e Temperatura alta (fiebre).

e Hinchazén alrededor de la cara (edema) o inflamacion de las
glandulas del cuello, ingles o axilas (linfadenopatia).

e En personas que padecen la enfermedad de Parkinson,
empeoramiento de los sintomas.

A nivel del sistema nervioso se han identificado casos raros pero graves
de meningitis aséptica con el uso de lamotrigina.

Si padece efectos adversos

. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave
0 si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a su médico.

Condicion de Venta: Bajo férmula médica.
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Norma farmacolégica: 19.9.0.0.N 10

3.1.5.3. XANAX® GOTAS.

Expediente :20052323
Radicado : 2012098852
Fecha : 2012/08/23
Interesado : Pfizer S.A.S.

Composicion: Cada mL contiene 0,75 mg de alprazolam.
Forma farmacéutica: Gotas.
Indicaciones: Ansiedad y trastornos de péanico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las benzodiacepinas. Embarazo y
lactancia. Miastenia grave y glaucoma. Insuficiencia renal o hepética. Puede
producir somnolencia por lo tanto se debe evitar manejar vehiculos y ejecutar
actividades que requieran animo vigilante.

Precauciones y Advertencias: Hipersensibilidad a las benzodiacepinas.
Embarazo y lactancia. Miastenia grave y glaucoma. Insuficiencia renal o
hepatica. Puede producir somnolencia por lo tanto se debe evitar manejar
vehiculos y ejecutar actividades que requieran &nimo vigilante.

Dosificacion y Grupo Etario: La dosis 6ptima se debe individualizar con base en
la gravedad de los sintomas y en la respuesta especifica de cada paciente.
Utilizacién Pediatrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios
menores de 18 afios de edad.
Posologia

Indicacion Dosis de Intervalo de Dosis
o] Inicio Usual Usual
Poblacién (sise
presentan
efectos
secundarios,
se debe
disminuir la
dosis)
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Posologia
Indicacién Dosis de Intervalo de Dosis
o] Inicio Usual Usual
Poblacién (si se
presentan
efectos
secundarios,
se debe
disminuir la
dosis)

Ansiedad |[0,75a15mg |05 a 40 mg al dia
al dia | administrados en dosis
administrados | divididas
en dosis
divididas

Trastornos | 0,5 a 1,0 mg | La dosis se debe ajustar

de Panico | administrados | a la respuesta del
al  momento | paciente con aumentos
de acostarse | no mayores de 1 mg/dia
o 0,5 mg tres | cada 3 a 4 dias. Se
veces al dia pueden agregar dosis

adicionales hasta que la
pauta de tres o cuatro
veces al dia se alcance.
[La dosis media en un
estudio multiclinico
grande fue 5,7 = 2,27
mg, con pacientes
ocasionales que
requerian un maximo de
10 mg/dia.]

Pacientes |0,5a0,75mg |05 a 0,75 mg/dia,

Geriétricos | al dia | administrados en dosis
administrados | divididas; se pueden
en dosis | aumentar gradualmente
divididas Si se requiere y tolera.

Via de administracion: Oral.

Pros
pa

idad
S

Interacciones: Las benzodiazepinas producen efectos depresivos aditivos sobre
el SNC cuando se coadministran con el alcohol u otros medicamentos que
producen depresion del SNC.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
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Las interacciones farmacocinéticas pueden ocurrir cuando alprazolam se
administra con medicamentos que interfieren con su metabolismo.
Efectos Adversos: Entre los efectos adversos mas frecuentes se encuentran:

Disminucion del apetito, estado de confusion, depresion, desorientacion,
disminucién de la libido, sedacidén, somnolencia, visidn borrosa, estrefiimiento,
xerostimia, nauseas, fatiga, irritabilidad

Condicién de venta: Venta con formula facultativa.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para
el producto de la referencia.

e Evaluacion farmacolégica e inclusion en normas farmacologicas de la nueva
concentracion.

e Indicaciones.

e Contraindicaciones y Advertencias.

¢ Informacion para prescribir Version 5.0 de Mayo 26 de 2011.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto de la referencia

Composicion: Cada mL contiene 0,75 mg de alprazolam.
Forma farmacéutica: Gotas.
Indicaciones: Ansiedad y trastornos de péanico.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a las benzodiacepinas. Embarazo y
lactancia. Miastenia grave y glaucoma. Insuficiencia renal o hepética.
Puede producir somnolencia por lo tanto se debe evitar manejar
vehiculos y ejecutar actividades que requieran animo vigilante.

Precauciones y Advertencias: Hipersensibilidad a las benzodiacepinas.
Embarazo y lactancia. Miastenia grave y glaucoma. Insuficiencia renal o
hepética. Puede producir somnolencia por lo tanto se debe evitar manejar
vehiculos y ejecutar actividades que requieran animo vigilante.

Dosificacion y Grupo Etario: La dosis 6ptima se debe individualizar con
base en la gravedad de los sintomas y en la respuesta especifica de cada

paciente.
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Utilizacion Pediatrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia en

ninos menores de 18 afios de edad.

Posologia
Indicacién Dosis de Intervalo de Dosis
o] Inicio Usual Usual
Poblacién (si se
presentan
efectos
secundarios,
se debe
disminuir la
dosis)

Ansiedad |0,75a 15 mg |05 a 4,0 mg al dia
al dia | administrados en
administrados | dosis divididas
en dosis
divididas

Trastornos | 0,5 a 1,0 mg | Ladosis se debe

de Panico |administrados | ajustar a larespuesta
al momento | del paciente con
de acostarse | aumentos no mayores
o 0,5 mg tres | de 1 mg/diacada3 a4
veces al dia dias. Se pueden

agregar dosis
adicionales hasta que
la pautade tres o
cuatro veces al dia se
alcance.

[La dosis media en un
estudio  multiclinico
grande fue 5,7 + 2,27
mg, con pacientes
ocasionales gue
requerian un maximo
de 10 mg/dia.]

Pacientes |0,5a 0,75 mg |05 a 0,75 mg/dia,

Geriatricos | al dia | administrados en
administrados | dosis divididas; se
en dosis | pueden aumentar
divididas gradualmente si se

requiere y tolera.

Via de administracion: Oral.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
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Interacciones: Las benzodiazepinas producen efectos depresivos aditivos
sobre el SNC cuando se coadministran con el alcohol u otros
medicamentos que producen depresiéon del SNC.

Las interacciones farmacocinéticas pueden ocurrir cuando alprazolam se
administra con medicamentos que interfieren con su metabolismo.
Efectos Adversos: Entre los efectos adversos mas frecuentes se
encuentran:

Disminucion del apetito, estado de confusion, depresion, desorientacion,
disminucion de la libido, sedacion, somnolencia, vision borrosa,
estrefiimiento, xerostimia, nauseas, fatiga, irritabilidad

Condicién de venta: Venta con féormula facultativa.

Adicionalmente esta Sala recomienda aceptar la Informacion para
prescribir Version 5.0 de Mayo 26 de 2011

Norma farmacolégica: 19.17.2.0.N10

3.1.5.4. ALOSTIN

Expediente : 20043859

Radicado :2012003544 / 2012098354
Fecha : 2012/08/23

Interesado : Closter Pharma S.A.S.

Composicion:
Cada mL contiene alprostadil 5 ug en ampolla y en jeringa prellenada

Forma farmacéutica: Emulsion Inyectable para Infusion Intravenosa

Indicaciones:

1. Mejoramiento de Ulcera de extremidades y dolor durante el reposo en
enfermedad oclusiva arterial cronica (enfermedad de Buerger,
Arteriosclerosis obliterans).

2. Mejoramiento de Ulcera de la piel en esclerosis sistémica progresiva y
lupus eritematoso sistémico.
3. Mejoramiento de los sintomas subjetivos de alteracion circulatoria

periférica y recuperacion de alteracion circulatoria periférica, neuropatia

1S0 9001

y disfuncion en enfermedad de vibracion.
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Conducto de arteria permeable en enfermedad cardiaca congénita
dependiente del conducto.

Mejoramiento de Ulcera de la piel en diabetes

Mantenimiento de flujo sanguineo después de reconstruccion de
circulacion sanguinea.

Contraindicaciones: Pacientes con insuficiencia cardiaca severa, embarazo o
posibilidad de embarazo. Hipersensibilidad conocida al producto.

Precauciones y advertencias:

Advertencias:

1. En caso de administracibn en neonatos con enfermedad cardiaca
congénita dependiente del Conducto, existe la posibilidad de que se
presente ataque apneico. Por lo tanto, la inyeccién precargada de Alostin
debe utilizarse cuando se disponga inmediatamente de asistencia
ventilatoria.

2. La administracion de inyeccion precargada de Alostin debe interrumpirse
en los siguientes pacientes:

Pacientes que presenten falla cardiaca severa (existe un reporte que
sefala la posibilidad de agravamiento de de falla cardiaca).

Pacientes que presenten sangrado (hemorragia intracraneal, sangrado
gastrointestinal, hemoptisis) (se teme que promueva el sangrado)
Mujeres embarazadas o mujeres con posibilidad de embarazo

Pacientes que presenten reaccion de hipersensibilidad a la Inyeccion
Precargada de Alostin y Alprostadil

3. La administracibn de Inyeccion Precargada de Alostin debe
administrarse con cuidado en los siguientes pacientes:

Pacientes que presenten falla cardiaca severa (Existe un reporte que
sefala que puede agravar la falla cardiaca).

Pacientes que tengan glaucoma, elevacion de la presién intraocular
(puede elevarse la presion intraocular).

Pacientes que tengan historia de Ulcera géstrica, y sus complicaciones
(puede causar gastrorragia a pacientes con historia de Ulcera gastrica).
Pacientes que tengan neumonitis (el neumonitis puede agravarse).
Pacientes que presenten falla renal (la falla renal puede agravarse)
Pacientes que tengan tendencia al sangrado (se sospecha que
promueva el sangrado)
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- Pacientes a quienes se administre anticoagulante (Warfarina, etc.) o
inhibidor de la funcion de plaguetas (Aspirina, clorhidrato de ticlopidina,
cilostazol, etc.), agente trombolitico (Uroquinasa, etc.).

- Pacientes que tengan vérice esofagica moderada en caso de utilizacion
de portografia de herida leve en la vena porta de la arteria mesentérica
(puede aumentar la presion arterial porta).

4. Reacciones Adversas

- Adultos:

En el momento de la aprobacion: 161 reacciones adversas en 117 casos
(9.11%), se observaron en total 1.285 casos. Las principales reacciones
adversas son angialgia (33, 2.57%), disfuncion hepatica (16, 1.25%), rubor en
el sitio de inyeccion (11, 0.86%) y otros [en la adicion de indicacion (diabetes,
Portografia de herida leve en vena porta arterial mesentérica)].

- Neonatos:

En el momento de la aprobacion: Se observaron 34 reacciones adversas en 26
casos (29.21%) en un total de 89 casos. Las principales reacciones adversas
son ataque apneico (11, 12.36%), diarrea (7, 7.87%), fiebre (5, 5.62%),
hiponatremia (, 5.62%) y otros.

Vigilancia Post-Comercializacion: Se observaron 180 reacciones adversas en
122 casos (23.64%) en un total de 516 casos. Las principales reacciones
adversas son ataque apnéico (63, 12.21%), fiebre (51, 9.88%), hiponatremia
(18, 3.49%), vomito (14, 2.71%) y otros [al completar el estudio de post-post-
comercializacion en Japon].

Reacciones Adversas Graves:

1) Shock, Anafilaxis: Shock y Anafilaxis pueden ocurrir, y debe observarse
adecuadamente al paciente. Cuando ocurra urticaria, edema de laringe,
disnea, cianosis, caida de la presion arterial, suspenda la administracion
y luego aplique las medidas adecuadas.

2) Pérdida de la consciencia: Puede ocurrir pérdida transitoria de la
consciencia dependiendo de la disminucién de la presion arterial, debe
observarse cuidadosamente al paciente. Si ocurre esta anomalia,
suspenda la administracion y luego aplique las medidas adecuadas.

3) Falla cardiaca, edema pulmonar, neumonitis: Pueden ocurrir falla
cardiaca (incluyendo su agravamiento), edema pulmonar, neumonitis

1S0 9001
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(incluyendo su agravamiento). Si se presentan estos sintomas,

suspenda la administracion.

4) Hemorragia cerebral, hemorragia gastrointestinal: Pueden ocurrir
hemorragia cerebral y sangrado gastrointestinal, debe observarse
cuidadosamente al paciente. Si ocurren estas anomalias, suspenda la

administracion.

5) Agranulocitosis, Leucopenia, Trombocitopenia: Puede presentarse
agranulocitosis, leucopenia, trombocitopenia. Debe observarse
cuidadosamente al paciente. Cuando ocurra cualquiera de estas
anomalias, suspenda la administracion y luego aplique las medidas

adecuadas.

6) Disfuncién hepdtica, Ictericia: La disfuncién hepatica se acompafia de
aumento de AST, ALT, A1-P, y-GTP y otros e Ictericia pueden ocurrir,
debe observarse cuidadosamente al paciente. Cuando ocurra esta
anomalia, suspenda la administracion y aplique las medidas adecuadas.

7) Atague apnéico (12.23%): En caso de administracion en neonatos, debe
observarse cuidadosamente al paciente, ya que puede ocurrir un ataque
apnéico. En tal caso, aplique las medidas adecuadas, como reduccion,
disminucién de la velocidad de administracién, suspension de la

administracion y otras.

Otras Reacciones Adversas:

Pueden ocurrir los siguientes sintomas. Deben observarse cuidadosamente. En
este caso, aplique las medidas adecuadas como reduccién, suspension de la

administracion y otras.

- Sistema circulatorio: Aumento o disminucién de la presion arterial,
vasculitis, rubor con calor (soflama), zonestesia en el pecho, eritema

(muy pocas veces), dolor en el pecho, palpitacion, taquicardia.

- Tendencia al sangrado: Epistaxis, hemorragia del fundus, hemorragia

subcutanea, hematuria

- Sitio de la Inyeccion: Angialgia (algunas veces), eritema, induracion (muy

pocas veces), prurito
- Sistema Respiratorio: Tos, disnea, asma

- Sistema Gastrointestinal: Estomatitis (incluyendo estomatitis aftosa),
nausea (algunas veces), dolor abdominal, vémito, diarrea, distension
abdominal, disforia, anorexia (muy pocas veces), constipacion,

hinchazon bucal
- Rifones: Degeneracion de falla renal

- Sistema Nervioso Central: Resfrio, temblor, convulsiones, fiebre
(algunas veces), dolor de cabeza, mareo (muy pocas veces), fatiga,

paralisis
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2)

3)

1)

2)
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Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

Piel: Diaforesis, erupcion cutanea (algunas veces), prurito, urticaria (muy
pocas veces)

Sangre: Eosinofilia (muy pocas veces)

Otras: Hiponatremia, soflama (algunas veces), acroestesia (incluyendo
empeoramiento, muy pocas veces), disforia, edema, alteracion visual,
alopecia

Cuando se administra Alostin Injection a neonatos con enfermedad
cardiaca congénita dependiente del Conducto, pueden ocurrir
hipocloremia (1.32%), hipocalcemia (0.50%) e hiperlipidemias (0.17%),
deben observarse cuidadosamente.

Como resultado del estudio clinico en Corea para evaluar la eficacia del
mantenimiento del flujo sanguineo después de la reconstruccion de la
circulacién sanguinea en arterias con respecto a Eglandin Injection para
pacientes que presentaban enfermedad oclusiva arterial cronica, las
reacciones adversas asociadas con el medicamento son dolor en el sitio
de inyeccién, dolor en el pecho, fiebre, dolor de cabeza, anquilosis,
hipertension, hipotension constipacion, diarrea, nausea, elevacion de
AST, elevacién de ALT, etc.

Precauciones Generales

En caso de administracion a pacientes que tengan enfermedad oclusiva
arterial crénica (enfermedad de Buerger, arteriosclerosis obliterans),
esclerosis sistémica progresiva, lupus eritematoso sistémico y
enfermedad de vibracion, deben tenerse en cuenta las siguientes
consideraciones: Dado que el tratamiento con este medicamento
corresponde a una terapia sintomatica, debe tenerse cuidado de las
posibilidades de recurrencia después de suspender la administracion.

En caso de administracion a pacientes que tengan Ulcera diabética en la
piel, deben tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

La aplicacién se considera mientras los pacientes reciban tratamiento
como alimentoterapia, agente hipoglicémico oral, insulina, que
constituyen el tratamiento basico de la diabetes.

Se considera la aplicacion a pacientes cuyo efecto adecuado de
tratamiento sea imprevisto por la preparacion externa de Ulcera diabética

en la piel.
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Dado que el tratamiento con este medicamento es terapia sintomatica,
debe procederse con cuidado por la posibilidad de recurrencia después
de suspender la administracion.

Durante la administracion, debe observarse adecuadamente el progreso.
Si no se observa eficacia con la medicacién continua por 4 semanas,
sustituya con otro tratamiento adecuado.

En caso de administracion a neonatos que tengan enfermedad cardiaca
congénita dependiente del Ducto, deben tenerse en cuenta las
siguientes consideraciones:

Dado que se administra a neonatos con enfermedades severas, debe
observarse y administrarse cuidadosamente. Si ocurren reacciones
adversas, apligue medidas adecuadas, como disminucion de la
velocidad de la administracion y otras.

Dado que puede ocurrir ataque apneico, debe observarse
adecuadamente la respiracion del paciente durante la administracion. Si
se presentan sintomas, aplique medidas adecuadas, como suspender la
administracion y otras medidas.

Debido a que la incidencia de la reaccién adversa por sobredosificacion
puede aumentar, la administraciéon del medicamento debe mantenerse a
la dosis mas baja.

Debido a que se ha reportado la posibilidad de engrosamiento del
periostio del hueso largo dependiendo de la prolongacion de la
administracion, debe observarse este aspecto cuidadosamente y evitar
la sobre-compensacion prolongada de la administracion.

En caso de aplicacion para portografia de herida leve en la vena porta
de la arteria mesentérica, deben tenerse en cuenta las siguientes
consideraciones: Cuando el paciente tengan cirrosis hepatica, puede no
llegar a lograrse un medio de contraste adecuado.

Mujeres Embarazadas y Mujeres en Lactacion:

En pruebas con animales (ratas, in Vitro), se ha reportado contraccién
uterina y no se ha establecido la seguridad de la administracion durante
el embarazo. Por lo tanto, no aplique este medicamento a mujeres

embarazadas o0 a mujeres con posibilidad de embarazo.
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3. Uso Pediatrico:

No se ha establecido la seguridad de su administraciébn en pacientes
pediatricos con enfermedad cardiaca congénita dependiente del
conducto.

Uso Geriatrico:

En general, se reducen las funciones fisiologicas para pacientes
geriatricos; debe considerarse atentamente la pérdida de peso y otros
aspectos.

Precauciones en la aplicacion

Administracion:

Si ocurre alguna reaccién adversa por la administracion de este
medicamento, aplique medidas adecuadas, como suspender la
administracion, cambiar la velocidad de la administraciébn y otras
medidas.

No utilice este medicamento mezclandolo con otros medicamentos,
excepto con solucion en infusion. Pero evite mezclarlo y evite mezclarlo
con expansivo del volumen de plasma (dextran, medicacién en gelatina,
etc.). En caso de medicacion continua, debe administrarse con 1 sola
linea de infusion para evitar la coagulacion en la linea.

Dosificacién y grupo etario:

Posologia y administracién

1.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

En caso de enfermedad oclusiva arterial cronica (enfermedad de
Buerger, arteriosclerosis obliterans), esclerosis sistémica progresiva,
lupus eritematoso sistémico, enfermedad de vibracion y Ulcera diabética
de la piel:

Generalmente en adulto, administrense de 1 — 2 mL (5 — 10ug en forma
de alprostadil) por una onza al dia directamente o0 mézclese con solucién
en infusion o infusién por goteo.

Controle el goteo de acuerdo con los sintomas.

En caso de enfermedad cardiaca congénita dependiente del Conducto:
Mézclese con solucion en infusion y luego, administrense 5 ng/kg/min.
En forma de alprostadil mediante infusion continua.

Controle el goteo a la dosis mas baja dependiendo de los sintomas.

1S0 9001
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3. En caso de mantenimiento de flujo sanguineo después de
reconstruccion de la circulacion sanguinea: Generalmente en adultos,
administrense 2 mL (10ug en forma de alprostadil) por onza al dia
mezclando con solucion en infusion mediante infusién por goteo.

Condicién de venta: Con férmula médica.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora respuesta al requerimiento del Acta No. 22
de 2012 numeral 3.1.5.2, de la siguiente manera.

e Las indicaciones del producto seran limitadas exclusivamente a las
aprobadas en la norma 7.9.0.0.N20

Indicaciones: Tratamiento de la arteriopatia oclusiva periférica en estadios Il y
IV de fontaine, cuando no es posible un tratamiento alternativo o este es
ineficaz.

e Acorde con esta indicacion las contraindicaciones y advertencias seran las
mismas que ya se encuentran aprobadas por la Comision Revisora.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a algin componente del producto.
Pacientes con problemas cardiacos no adecuadamente tratados, insuficiencia
cardiaca, enfermedad cardiaca, infarto de miocardio o ataque cardiaco dentro
de los 6 meses anteriores al inicio del tratamiento. Pacientes con sosopecha
clinica o radiolégica de edema pulmonar (p.ej. infiltraciones pulmonares) y con
alteracion ventilatoria obstructiva grave. Pacientes con sintomas de
enfermedad hepética aguda (trasaminasa 0 y GT elevadas) o deterioro
hepatico grave. Diagndstico de complicaciones hemorragicas (Ulcera reciente
en el estbmago o intestino, politrauma). Contraindicaciones comunes para la
terapia de funcién tales como insuficiencia cardiaca descompensada, edema
pulmonia o cerebral, dafio renal (oligo anuria) e hiperhidratacion.

e Solicita la correccidon en la composicion del producto el cual aparece “Cada
0.1 mL contiene alprostadil 5 ug en ampolla y en jeringa prellenada” siendo
lo correcto “Cada mL contiene alprostadil 5 ug en ampolla y en jeringa
prellenada”.

e Solicita la correccion de la forma farmaceutica ya que por un error de
digitacion solicitaron “Suspension Inyectable” siendo lo correcto “ Emulsion
Inyectable para Infusién Intravenosa”

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA ‘9333,5‘353?'&“’,23%,%
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda negar el producto por cuanto no hay suficiente evidencia
clinica para demostrar la efectividad y seguridad del p. activo en la
indicacion solicitada

3.1.5.5. PROZINK

Expediente :20052404
Radicado  : 2012099605
Fecha : 2012/08/24
Interesado : Procaps S.A.

Composicion: Cada mL de solucién contiene:
Sulfato de Zinc 4 mg/ml (20 mg/5 ml)
Sulfato de Zinc Gotas 10 mg/ml (solucion oral)

Forma farmacéutica: Solucion oral

Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento de la diarrea aguda y persistente.
Tratamiento de la deficiencia de Zinc.

Contraindicaciones:
Prozink esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al Zinc.

Precauciones y Advertencias:

Dosificacion y Grupo Etario:

Nifios mayores de 6 meses: 1 cucharadita (5 CC) de Sulfato de Zinc (20 mg) al
dia después de la comida.

Nifios menores de 6 meses 1 ml de Sulfato de Zinc gotas orales, una vez al dia
después de comidas.

Via de administracion: Oral.
Interacciones: No reporta

Efectos Adversos: Los estudios han demostrado que los suplementos de Zinc
son seguros. Se han reportado escasos efectos adversos de caracter leve
como nauseas, vomitos, dolor de cabeza, somnolencia, Ulcera gastrica, y sabor
metalico.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA j*"'“m 22,
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Condicién de venta: Producto de venta libre.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comisién Revisora evaluacion farmacolégica para el producto
de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto de la referencia

Composicion: Cada mL de solucion contiene:
Sulfato de Zinc 4 mg/ml (20 mg/5 ml)
Sulfato de Zinc Gotas 10 mg/ml (solucién oral)

Forma farmacéutica: Solucién oral

Indicaciones: Coadyuvante en el tratamiento durante 10 a 14 dias de la
diarrea aguda y persistente para prevenir la recaida. Tratamiento de la
deficiencia de Zinc.

Contraindicaciones: Prozink estd contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad al Zinc.

Precauciones y Advertencias:

Dosificacion y Grupo Etario:

Nifios mayores de 6 meses: 1 cucharadita (5 CC) de Sulfato de Zinc (20
mgq) al dia después de la comida.

Nifios menores de 6 meses 1 ml de Sulfato de Zinc gotas orales, una vez
al dia después de comidas.

Via de administracion: Oral.

Efectos Adversos: Los estudios han demostrado que los suplementos de
Zinc son seguros. Se han reportado escasos efectos adversos de caracter
leve como néuseas, vomitos, dolor de cabeza, somnolencia, Ulcera
gastrica, y sabor metalico.

Condicién de venta: Producto de venta libre.

Norma farmacolégica: 10.3.0.0.N50
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3.1.5.6. VANCOMICINA ORAL CAPSULAS®,

Expediente :20052379.

Radicado  :2012099446

Fecha : 2012/08/24

Interesado : Arqguemys S.A.S. / Euroetika Ltda.

Composicion:

Cada capsula de Vancomicina de 250 mg contiene vancomicina clorhidrato
256,3 mg, correspondiente a 250 mg de vancomicina base.

Cada capsula de Vancomicina de 125 mg contiene vancomicina clorhidrato
128,15 mg, correspondiente a 125 mg de vancomicina base.

Forma farmacéutica: Capsulas.

Indicaciones: Esta indicada para el tratamiento de determinadas inflamaciones

intestinales:

e Enterocolitis pseudomembranosa que requiere la administracion de
antibioticos (por ej. por Clostridium difficile)

e Enterocolitis por Staphylococcus

En el caso de tomar vancomicina por via oral para otras infecciones, no
resultara efectivo dado que no se absorbe a través del tracto gastrointestinal
en cantidades significativas.

Contraindicaciones: En hipersensibilidad conocida a la vancomicina.

Precauciones y Advertencias: En pacientes con una infeccién intestinal
inflamatoria pueden presentarse concentraciones séricas clinicamente
significativas, especialmente en presencia simultdnea de una disfuncion renal.
En tal caso es posible que se presenten interacciones como después de la
infusion E.V.

Interacciones medicamentosas: En el caso de administracion simultanea de
otros medicamentos potencialmente nefrotdxicos se debera controlar la funcién
renal. En el caso de administracion simultdnea de otros medicamentos
potencialmente ototéxicos se recomienda controlar la funcién auditiva. La
administracion parenteral simultdnea de vancomicina y anestésicos ha
producido eritema y enrojecimiento de la piel (similar a una reaccion
histaminica).

Embarazo: No se ha podido confirmar la seguridad de su aplicacion durante el
embarazo ni su influencia sobre la fertilidad. Por tal motivo, s6lo se debe
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administrar vancomicina en embarazadas tras una exhaustiva evaluacion de
riesgos y beneficios.

Efectos teratogénicos: Los ensayos realizados en animales no han presentado
indicios de efectos teratogénicos (malformaciones).

Lactancia: La vancomicina pasa a la leche materna. Por lo tanto, se
recomienda su administracion durante la lactancia solamente cuando otros
antibioticos no hayan demostrado ser eficaces. En los lactantes pueden
producirse trastornos de la flora intestinal con diarreas, colonia de
blastomicetos y posiblemente, también una sensibilizacion.

Empleo en pediatria: Para los nifios y lactantes rigen pautas propias de
dosificacion.

Empleo en ancianos: Para los ancianos no rigen medidas de precaucion
especiales.

Empleo en insuficiencia renal y hepatica: Para pacientes con éstas
disfunciones rigen pautas propias de dosificacién. Para pacientes
disfuncion hepatica no rigen precauciones especiales.

Dosificacion y Grupo Etario: Salvo otras indicaciones del médico, se aplican los
siguientes criterios de dosificacion:

Adultos y niflos mayores de 12 afos:
1 capsula, 4 veces por dia, a intervalos regulares. Esta dosis puede duplicarse

Niflos menores de 12 afos:
40 mg/kg/dia, divididos en 3 6 4 dosis, sin superar los 2000 mg/dia.

Modo de administracion:
Ingerir las capsulas sin masticar, en forma independiente de las comidas.

Duracion del tratamiento: Para el tratamiento de la enterocolitis se recomienda
tomar vancomicina durante 7 a 10 dias.

Dosis minima y maxima (rango terapéutico): Adultos: 500 mg a 2000 mg
diarios.

Via de Administracion: Oral.
Reacciones Adversas: En raras ocasiones pueden producirse nauseas.

m cep "’470

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 ﬂ

Bogota - Colombia 1iNet &

www.invima.gov.co
Cermmca® 4\; icontec

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

fo
o ‘.\%

0o, siva- 5
0y wos>

c’ '.

panty A
AT '04(
0

eSTONDE
ok

Acta No. 53 de 2012
F07-PMO05-ECT V5 30/08/2012 Pagina 74 de 119



Ministerio de Salud y Proteccion Social

Pros

IN‘/I MA pa

Instituto Nacional de Vigil

Dado que después de su administracion oral la vancomicina no es absorbida
en cantidades significativas a la sangre, por lo general después de la ingestion
de las capsulas no se presentan efectos colaterales. Sin embargo,
ocasionalmente en pacientes con una inflamacién extendida de la mucosa
intestinal se pueden encontrar concentraciones en sangre clinicamente
significativas tras la ingestion repetida, especialmente cuando simultaneamente
exista una disfuncion renal.

Por tal motivo, en estos pacientes puede resultar de ayuda la
determinacién del nivel sérico de vancomicina y debe controlarse la
funcién renal. Al igual que en pacientes con un dafio auditivo preexistente,
en estos pacientes puede resultar de utilidad un control de la funcion auditiva.
En el caso de un tratamiento prolongado con vancomicina puede
producirse un crecimiento de los agentes patdgenos de enfermedades
contra las cuales la vancomicina no resulta efectiva. Por tal motivo el médico
debera estar atento a sintomas de una nueva infeccion (sobreinfeccion).

Después de la administracion endovenosa se informaron los siguientes efectos
colaterales:

Lesion renal, reconocible principalmente por las altas concentraciones
de creatinina sérica o concentraciones de Urea en sangre, nefritis intersticial,
empeoramiento de la capacidad auditiva, mareos, silbido en los oidos,
neutropenia, trombocitopenia, eosinofilia, erupcién cutanea con inclusion de
dermatitis exfoliativa, Sindrome de Stevens-Johnson, urticaria, fiebre causada
por la medicacion, escalofrios y reacciones anafilacticas, en casos individuales
vasculitis.

Durante la infusién endovenosa rapida de vancomicina o brevemente después
de ella pueden presentarse reacciones anafilactoides, incluyendo disminucién
de la presiéon arterial, disnea, urticaria o prurito. Puede aparecer también
enrojecimiento cutaneo en la parte superior del cuerpo ("red neck™) o dolores y
calambres de la musculatura del pecho y de la espalda. En un caso se informé
sobre una reaccion de este tipo, asimismo, después de la ingestion de
vancomicina.

Condicién de venta: Venta con formula médica.
El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos

Bioldgicos de la Comision Revisora evaluacién farmacolégica e inclusion en
normas farmacologicas, la Vancomicina en su forma oral, capsulas por 125 mg

y 250 mg.
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CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto de la referencia, en capsulas por 125 mg
y 250 mg., Unicamente con las indicaciones como se relacionan a
continuacion:

Composicion:

Cada capsula de Vancomicina de 250 mg contiene vancomicina
clorhidrato 256,3 mg, correspondiente a 250 mg de vancomicina base.
Cada céapsula de Vancomicina de 125 mg contiene vancomicina
clorhidrato 128,15 mg, correspondiente a 125 mg de vancomicina base.

Forma farmacéutica: Capsulas.

Indicaciones:
e Enterocolitis pseudomembranosa por Clostridium difficile)
e Enterocolitis por Staphylococcus meticilino resistente

En el caso de tomar Vancomicina por via oral para otras infecciones, no
resultara efectivo dado que no se absorbe a través del tracto
gastrointestinal en cantidades significativas.

Contraindicaciones: En hipersensibilidad conocida a la vancomicina.

Precauciones y Advertencias: En pacientes con una infeccion intestinal
inflamatoria pueden presentarse concentraciones séricas clinicamente
significativas, especialmente en presencia simultanea de una disfuncion
renal. En tal caso es posible que se presenten interacciones como
después de lainfusién E.V.

Interacciones medicamentosas: En el caso de administracion simultanea
de otros medicamentos potencialmente nefrotoxicos se debera controlar
la funcién renal. En el caso de administraciéon simultanea de otros
medicamentos potencialmente ototdoxicos se recomienda controlar la
funcion auditiva. La administracion parenteral simultanea de vancomicina
y anestésicos ha producido eritema y enrojecimiento de la piel (similar a
unareaccion histaminica).

Embarazo: No se ha podido confirmar la seguridad de su aplicacion
durante el embarazo ni su influencia sobre la fertilidad. Por tal motivo,
sO0lo se debe administrar vancomicina en embarazadas tras una

exhaustiva evaluacién de riesgos y beneficios.
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Efectos teratogénicos: Los ensayos realizados en animales no han
presentado indicios de efectos teratogénicos (malformaciones).

Lactancia: La vancomicina pasa a la leche materna. Por lo tanto, se
recomienda su administracion durante la lactancia solamente cuando
otros antibidticos no hayan demostrado ser eficaces. En los lactantes
pueden producirse trastornos de la flora intestinal con diarreas, colonia
de blastomicetos y posiblemente, también una sensibilizacion.

Empleo en pediatria: Para los nifios y lactantes rigen pautas propias de
dosificacion.

Empleo en ancianos: Para los ancianos no rigen medidas de precaucion
especiales.

Empleo en insuficiencia renal y hepética: Para pacientes con éstas
disfunciones rigen pautas propias de dosificacién. Para pacientes
disfunciéon hepética no rigen precauciones especiales.

Dosificacion y Grupo Etario: Salvo otras indicaciones del médico, se
aplican los siguientes criterios de dosificacion:

Adultos y niflos mayores de 12 afios:
capsula, 4 veces por dia, a intervalos regulares. Esta dosis puede
duplicarse

Nifios menores de 12 afios:
40 mg/kg/dia, divididos en 3 6 4 dosis, sin superar los 2000 mg/dia.

Modo de administracion:
Ingerir las capsulas sin masticar, en forma independiente de las comidas.

Duracion del tratamiento: Para el tratamiento de la enterocolitis se
recomienda tomar vancomicina durante 7 a 10 dias.

Dosis minima y maxima (rango terapéutico): Adultos: 500 mg a 2000 mg
diarios.

Via de Administracion: Oral.

Reacciones Adversas: En raras ocasiones pueden producirse nauseas.
Dado que después de su administracion oral la vancomicina no es
absorbida en cantidades significativas a la sangre, por lo general
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después de la ingestion de las capsulas no se presentan efectos
colaterales. Sin embargo, ocasionalmente en pacientes con una
inflamacion extendida de la mucosa intestinal se pueden encontrar
concentraciones en sangre clinicamente significativas tras la ingestion
repetida, especialmente cuando simultaneamente exista una disfuncion
renal.

Por tal motivo, en estos pacientes puede resultar de ayuda la
determinacién del nivel sérico de vancomicina y debe controlarse la
funcién renal. Al igual que en pacientes con un dafio auditivo
preexistente, en estos pacientes puede resultar de utilidad un control de
la funcion auditiva.

En el caso de un tratamiento prolongado con vancomicina puede
producirse un crecimiento de los agentes patégenos de enfermedades
contra las cuales la vancomicina no resulta efectiva. Por tal motivo el
médico deberd estar atento a sintomas de una nueva infeccién
(sobreinfeccién).

Después de la administracion endovenosa se informaron los siguientes
efectos colaterales:

Lesién renal, reconocible principalmente por las altas
concentraciones de creatinina sérica o concentraciones de Urea en
sangre, nefritis intersticial, empeoramiento de la capacidad auditiva,
mareos, silbido en los oidos, neutropenia, trombocitopenia, eosinofilia,
erupcion cutanea con inclusion de dermatitis exfoliativa, Sindrome de
Stevens-Johnson, urticaria, fiebre causada por la medicacién, escalofrios
y reacciones anafilacticas, en casos individuales vasculitis.

Durante la infusion endovenosa rapida de vancomicina o brevemente
después de ella pueden presentarse reacciones anafilactoides,
incluyendo disminucién de la presion arterial, disnea, urticaria o prurito.
Puede aparecer también enrojecimiento cutaneo en la parte superior del
cuerpo ("red neck") o dolores y calambres de la musculatura del pecho y
de la espalda. En un caso se informé sobre una reaccién de este tipo,
asimismo, después de la ingestién de vancomicina.

Condicién de venta: Venta con féormula médica.

Norma farmacologica: 4.1.1.1.N10
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3.1.5.7. PROGESTERONA 25 mg.

Expediente : 20052406
Radicado : 2012099612
Fecha : 2012/08/24
Interesado : Procaps S.A.

Composicion:
Cada céapsula blanda Twist off contiene 25 mg de progesterona 25 mg

Forma farmacéutica: Capsula blanda Twist Off.

Indicaciones: Desérdenes relacionados con deficiencia local de progesterona
en particular mastodinia, pospubertad, sindrome premenstrual, comienzo del
embarazo, uso de anticonceptivos orales y premenopausia.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Precauciones y Advertencias: No Informa.

Dosificacion y Grupo Etario: 25 mg por dia y por mama (total 50 mg/dia). El
tratamiento sera continuo (durante todos los dias del mes, incluso durante la
menstruacion) o ciclico (del dia 10 al 25 del ciclo). Extender la dosis sobre
ambas mamas después del aseo y hasta la penetracion del producto. Lavar las
manos después de aplicar.

Via de administracion: Tépica.

Interacciones: No Informa.

Efectos Adversos: No Informa.

Condicion de venta: Venta bajo formula médica.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora evaluacion farmacolégica de la nueva
forma farmacéutica Capsula Blanda Twist off, para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
considera que el interesado debe completar la informacién farmacoldgica
con lainclusion de:
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e Precauciones y Advertencias

e |Interacciones

e [Efectos Adversos
3.1.6. NUEVA CONCENTRACION
3.1.6.1. FYTON KIT

Expediente :20042904
Radicado  :2011147030 /2012076534

Fecha : 2012/07/05
Interesado : Comercializadora de Material Cientifico e Industrial Ltda. COMCI
Ltda.

Composicion: Cada vial contiene 15.0 mg fitato de sodio.

Forma farmacéutica: Kit con 2 viales de polvo liofilizado estéril libre de
pirbgenos

Indicaciones: Radiofarmaco de diagnaostico para:

. Evaluacion morfologica del higado por técnica de imagenes
. Diagnostico de tumores del higado benignos y malignos y monitoreo de
la terapia.

Contraindicaciones:

. Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes

. Embarazo y lactancia: El uso del producto esta contraindicado en casos
de embarazo y lactancia

. No hay informacion sobre la excrecion del 99mTc-Fitato en la leche

materna. Por lo tanto, el uso del producto esta contraindicado en caso de
madres lactantes.

. Menores de 18 afios de edad a excepcion de que la necesidad y la
importancia de obtener informacién diagndstica sea mayor que el riesgo
asociado con la exposicion a la radiacion. Falta de acuerdo con el
paciente.

Precauciones y Advertencias:

La exposicion al paciente debe ser minima, es decir que se debe utilizar la
menor actividad posible para la realizacion del examen para obtener el
resultado diagnéstico. Los productos medicinales radiactivos deben ser
recibidos, usados y administrados solo por personas autorizadas en
instalaciones clinicas. Recepcion, almacenamiento, uso, transferencia y
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disposicion final de los productos radiactivos medicinales estan sujetas a
regulaciones y licencias emitidas por las autoridades competentes.

Dosificacion y Grupo Etario:
Dosis: 74-185 MBq de 99m Tc-Fyton para administracion intravenosa. Para 70
kg de peso corporal se recomiendan 120 MBq.

Condicién de venta: Venta con formula médica.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto No. 2012002912
generado por el concepto del Acta No. 12 de 2012 numeral 3.1.6.8 con el fin de
presentar los estudios clinicos comparativos frente a otros procedimientos de
diagnostico de iméagenes, para continuar el proceso de evaluacion
farmacoldgica para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto de la referencia

Composicion: Cada vial contiene 15.0 mg fitato de sodio.

Forma farmacéutica: Kit con 2 viales de polvo liofilizado estéril libre de
pirégenos

Indicaciones: Radiofarmaco de diagndéstico para:

. Evaluacion morfolégica del higado por técnica de imagenes

. Diagnostico de tumores del higado benignos y malignos vy
monitoreo de la terapia.

Contraindicaciones:

e Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los
excipientes

e Embarazo y lactancia: El uso del producto esta contraindicado en
casos de embarazo y lactancia

e No hay informacién sobre la excrecién del 99mTc-Fitato en la leche
materna. Por lo tanto, el uso del producto esta contraindicado en
caso de madres lactantes.

e Menores de 18 afios de edad a excepcion de que la necesidad y la
importancia de obtener informacion diagndstica sea mayor que el
riesgo asociado con la exposicion a la radiacion. Falta de acuerdo

con el paciente.
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Precauciones y Advertencias:

La exposicion al paciente debe ser minima, es decir que se debe utilizar la
menor actividad posible para la realizacion del examen para obtener el
resultado diagnostico. Los productos medicinales radiactivos deben ser
recibidos, usados y administrados solo por personas autorizadas en
instalaciones clinicas. Recepcion, almacenamiento, uso, transferencia y
disposicion final de los productos radiactivos medicinales estan sujetas a
regulaciones y licencias emitidas por las autoridades competentes.

Dosificacion y Grupo Etario:

Dosis: 74-185 MBq de 99m Tc-Fyton para administracion intravenosa.
Para 70 kg de peso corporal se recomiendan 120 MBg.

Condicion de venta: Venta con formula médica.

Norma Farmacoldgica 1.2.0.0.N20

3.1.6.2. EXTRACTO CONCENTRADO DE SEN (AL 60% DE
SENOSIDOS) 16.457 mg + POLVO DE HOJAS DE SEN 182.419
mg.

Expediente :20051572

Radicado : 2012090392

Fecha : 2012/08/03

Interesado : Laboratorio Franco Colombiano LAFRANCOL S.A.S.

Composicion: Cada cépsula dura contiene:

Extracto concentrado de Senn (al 60% de Sendsidos) 16.457 mg + polvo de
hojas de Senn 182.419 mg; equivalentes a 400 mg de polvo de hojas de Senn
para un contenido total de 18 mg de Sendsidos.

Forma farmacéutica: Capsula dura.
Indicaciones: Laxante.

Contraindicaciones: Obstruccion intestinal, colicos, enfermedades intestinales
no identificados. Afecciones inflamatorias del tubo digestivo que no permitan el
uso de laxantes o evacuantes, embarazo, no debe administrarse a pacientes
con apendicitis o ante sospecha de ella. Dolor abdominal sin diagndstico claro,
hemorragia rectal y obstruccion intestinal.
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Precauciones y Advertencias: Decoloracion de la orina y la mucosa colonica:
puede decolorar la mucosa colonica (Melanosis coli); inocua y reversible.
Puede decolorar la orina de rosado a rojo o café a negro.

Durante el primer Trimestre del embarazo y la lactancia y en nifos,
recomendamos usar solo por prescripcion facultativa. En caso de
sobredosificacion, suele dar coélicos y diarrea aguda, con pérdidas de agua y
electrolitos (especialmente potasio), que es conveniente reponer.

Los laxantes estimulantes no estan indicados para el tratamiento del
estrefiimiento habitual, por lo que no deben emplearse durante un periodo
superior a una semana sin supervision medica.

En caso de uso crénico o de abuso, puede dar lugar a hipokalemia, por lo que
puede interaccionar con los heterésidos cardiotonicos (potenciando su accion)
y con los farmacos antiarritmicos o con los que induzcan la reversion al ritmo
sinusal. El desequilibrio electrolitico puede verse agravado por el uso
concomitante con otros farmacos que inducen hipokalemia, como son
diuréticos tiazidicos, adrenocorticosteroides y raiz de regaliz.

Dosificacion y Grupo Etario:

Nifios Mayores de 12 afios y Adultos: dosis 1 capsula via oral al dia,
preferiblemente a la hora de acostarse, algunos adultos pueden necesitar 2
capsulas

17.2mg — 30mg una o dos veces al dia. Puede incrementarse a méaximo
34.4mg dos veces al dia.

Via de Administracién: Oral.
Interacciones: La administracibn concomitante con diuréticos del grupo de las

tiazidas y corticoides puede exacerbar la deficiencia de potasio. En caso de uso
cronico puede potenciar el efecto de glucésidos cardioténicos.

Medicamentos
especificos y Interaccién
Test de Laboratorios

Orina decolorada; posible

Fenolsulfoftaleina (OSO) aumento aparente en la
excrecion urinaria de PSP.
Test para Estrégenos Falsos posibles —
(procedimiento Kober) resultados
positivos
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Test para uribilinogeno Falsos posibles —
Urinario resultados
positivos

Efectos Adversos:
Comunes: Malestar abdominal, nauseas, calambres leves, quejandose,
sensacion de desmayo

Condicién de venta: Medicamento de venta sin féormula médica.

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

e Evaluacién farmacologica de la Nueva Concentracion.
¢ Indicaciones, Contraindicaciones y Advertencias, Dosificacién y Condicién
de Venta.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
informa al interesado que este caso corresponde a Sala Especializada de
Productos Naturales

3.1.6.3. HIDRANTA 75 MEQ SOLUCION ELECTROLITICA
Expediente :20051811

Radicado  :2012092992

Fecha : 2012/08/10

Interesado : Quibi S.A.

Composicion: Cada 100 mL contiene:

Cloruro de Sodio 263.00 mg,
Citrato de Sodio Dihidrato 294,000 mg,
Cloruro de Potasio monohidrato 150,000 mg,
Gluconato de Zinc 13,937 maq,
Dextrosa Anhidra 1350,000 mg.

Forma farmacéutica: Soluciéon Oral
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Indicaciones: Esta indicado para tratamiento de la deshidratacion ocasionada
por la diarrea moderada a grave y ayuda a reponer liquidos, electrolitos y zinc
perdidos, permitiendo que los nifios se sientan mejor rapidamente.

Contraindicaciones: Pacientes con voOmito intratable, ileo adinamico,
insuficiencia renal, obstruccion intestinal, perforacion intestinal o deshidratacion
severa.

Precauciones y Advertencias: Debe ser consumido en las siguientes 24 horas
después de haber sido abierto, en caso contrario descarte el sobrante. Durante
la terapia de rehidratacion oral se recomienda el consumo de alimentos
blandos, para mantener una adecuada nutricién y un buen balance calérico. En
lactantes, es prioritario continuar la lactancia entre las dosis de la solucion. Se
debe consultar al médico tan pronto como sea posible si la diarrea y los
sintomas empeoran, no hay mejoria o si se presentan signos y/o sintomas de
deshidratacion severa, incluyendo piel acartonada (disminucion de la turgencia
de la piel), ojos hundidos, mareo, debilidad o cansancio, irritabilidad y pérdida
de peso. Se deben evitar alimentos que contengan una carga elevada de
glucosa como jugos de fruta, asi como alimentos con alto contenido de sal
hasta que las soluciones de rehidratacion estén descontinuadas o suspendidas,
para prevenir la ingestion excesiva de estos o la aparicion de una diarrea
osmotica.

Dosificacion y Grupo Etario:

Via oral.

Nifios menores de 2 afios, deben consultar al médico. La recomendacion de la
OMS en el manejo de la diarrea, consiste en dar una estratificacion de la
dosificacion de acuerdo a la edad y el peso.

Cantidad aproximada en las primeras 4 horas
Edad* Peso (kg) mL 6 cc Onzas
(02)
Menor de 4 Menos de 5 200-400 7-14
meses
4 -11 meses 5-8 400-600 14-20
12 -23 meses 8-11 600-800 20-27
2 -afios 11-16 800-1.200 27-41
5 -4 afios 16-30 1.200-2.200 41-74
Mayorde 15 | \asde30 | 2.200-4.000 | 74-135
afos

* Usar la edad del nifio Unicamente cuando no se conozca su peso.
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No debe exceder de 150 mL/kg en 24 horas.
Via de administracion: Oral

Interaccion: Los diuréticos tienen un efecto antagonico en la terapia de
hidratacion, razén por la cual estan proscritos.

Efectos Adversos: Se han reportado casos aislados de hipernatremia
acompafiados de edema palpebral. En estos casos, suspéndase la
administracion de la solucion, sustitiyase por otros liquidos (agua potable,
agua de arroz o leche materna); cuando desaparezca el edema palpebral,
continuar la administracion de HIDRANTA. Debe usarse con precaucion en
aguellos pacientes que cursen con algun trastorno renal.

Condicién de venta: Venta Libre.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la aprobacion de las nuevas
concentraciones de acuerdo a las recomendacioes de la OMS, para el producto
de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto de la referencia

Composicion: Cada 100 mL contiene:

Cloruro de Sodio 263.00 mg,
Citrato de Sodio Dihidrato 294,000 mg,
Cloruro de Potasio monohidrato 150,000 mg,
Gluconato de Zinc 13,937 mg,
Dextrosa Anhidra 1350,000 mg.

Forma farmacéutica: Solucion Oral

Indicaciones: Estad indicado para tratamiento de la deshidratacion
ocasionada por la diarrea moderada a grave y ayuda a reponer liquidos,
electrolitos y zinc perdidos, permitiendo que los nifios se sientan mejor
r@pidamente.

Contraindicaciones: Pacientes con vomito intratable, ileo adinamico,
insuficiencia renal, obstruccion intestinal, perforacién intestinal o

deshidratacién severa.
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Precauciones y Advertencias: Debe ser consumido en las siguientes 24
horas después de haber sido abierto, en caso contrario descarte el
sobrante. Durante la terapia de rehidratacion oral se recomienda el
consumo de alimentos blandos, para mantener una adecuada nutricion y
un buen balance calérico. En lactantes, es prioritario continuar la
lactancia entre las dosis de la solucidon. Se debe consultar al médico tan
pronto como sea posible si la diarrea y los sintomas empeoran, no hay
mejoria o0 si se presentan signos y/o sintomas de deshidratacion severa,
incluyendo piel acartonada (disminucion de la turgencia de la piel), ojos
hundidos, mareo, debilidad o cansancio, irritabilidad y pérdida de peso.
Se deben evitar alimentos que contengan una carga elevada de glucosa
como jugos de fruta, asi como alimentos con alto contenido de sal hasta
que las soluciones de rehidratacién estén descontinuadas o suspendidas,
para prevenir la ingestion excesiva de estos o la aparicién de una diarrea
osmotica.

Dosificacion y Grupo Etario:

Via oral.

Nifios menores de 2 afios, deben consultar al médico. La recomendacion
de la OMS en el manejo de la diarrea, consiste en dar una estratificacion
de la dosificacién de acuerdo a la edad y el peso.

Cantidad aproximada en las primeras 4 horas
Edad* Peso (kg) mL 6 cc Onzas
(02)
Menorde4 | \enosde5|  200-400 7-14
meses
4 -11 meses 5-8 400-600 14-20
12 -23 meses 8-11 600-800 20-27
2 -afios 11-16 800-1.200 27-41
5 -4 afos 16-30 1.200-2.200 41-74
Mayorde 15 | \asde30 | 2.200-4.000 | 74-135
afios

* Usar la edad del nifio tnicamente cuando no se conozca su
peso.

No debe exceder de 150 mL/kg en 24 horas.

Via de administracion: Oral
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Interaccion: Los diuréticos tienen un efecto antagonico en la terapia de
hidratacién, razon por la cual estan proscritos.

Efectos Adversos: Se han reportado casos aislados de hipernatremia
acompafados de edema palpebral. En estos casos, suspéndase la
administracion de la solucion, sustitiyase por otros liquidos (agua
potable, agua de arroz o leche materna); cuando desaparezca el edema
palpebral, continuar la administracion de HIDRANTA. Debe usarse con
precaucion en aquellos pacientes que cursen con algun trastorno renal.

Condiciéon de venta: Venta Libre.

Norma farmacolégica: 10.3.0.0.N40

3.1.6.4. PALEXIS®

Expediente : 20052257

Radicado : 2012098155

Fecha : 2012/08/22

Interesado : Grunenthal Colombiana S.A

Composicion: Cada Tableta recubierta con pelicula contiene 25 mg Tapentadol
HCI (tapentadol Hidrocloride)

Forma farmacéutica: Tabletas recubiertas con pelicula

Indicaciones: Palexis® Retard esta indicado para el manejo del dolor crénico de
intensidad moderada a severa.

Contraindicaciones: PALEXIS® esta contraindicado

e En pacientes con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa,
tapentadol, o a cualquier componente del producto,

e En situaciones en las que los farmacos con actividad agonista del
receptor mu-opioide estén contraindicados, es decir pacientes con
depresion respiratoria significativa (en escenarios en donde no haya
monitoreo 0 con ausencia de equipo de resucitacion) y pacientes con
asma bronquial aguda o severa o hipercapnia,

e En cualquier paciente que padezca o se sospecha que padezca ileo
paralitico,

e En pacientes con intoxicacién aguda con alcohol, hipnéticos, analgésicos

de accién central o drogas psicotrdpicas,
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e En pacientes que se encuentren recibiendo inhibidores de la MAO o
quienes los hayan estado tomado durante los ultimos 14 dias.

Precauciones y Advertencias:

Potencial para el abuso

Como ocurre con otros farmacos que tienen actividad agonista del receptor mu-
opioide, Palexis® tiene potencial de abuso. Esto debe considerarse cuando se
prescribe o se suministra Palexis® en situaciones donde exista una inquietud
sobre un alto riesgo de uso incorrecto, abuso o uso recreativo.

Todos los pacientes tratados con farmacos que tengan actividad agonista del
receptor mu-opioide deberan ser monitoreados de forma cercana para detectar
la aparicién de signos de abuso y adiccion.

Depresion respiratoria

A dosis elevadas o en pacientes con sensibilidad a los agonistas del receptor
mu-opioide, Palexis® puede producir depresion respiratoria relacionada con la
dosis. Por lo tanto, Palexis® debe administrarse con precaucion a pacientes
con anomalias de las funciones respiratorias. Deberan considerase analgésicos
no agonistas del receptor mu-opioide alternativos y Palexis® debera ser
empleado s6lo bajo una estricta supervision médica utilizando la dosis efectiva
mas baja en dichos pacientes. Si se presenta depresion respiratoria, debera ser
tratada como cualquier depresion respiratoria inducida por un agonista del
receptor mu-opioide.

Traumatismo craneoencefalico y aumento en la presién intracraneal

Como ocurre con otros farmacos con actividad agonista del receptor mu-
opioide, Palexis® no debera utilizarse en pacientes que puedan ser
particularmente susceptibles a los efectos intracraneales de la retencion de
diéxido de carbono como quienes presenten evidencias de aumento en la
presion intracraneal, trastornos en la conciencia o coma. Los analgésicos con
actividad agonista del receptor mu-opioide pueden ocultar el curso clinico de
pacientes con traumatismo craneoencefalico. Palexis® debe utilizarse con
precaucion en pacientes con traumatismo craneoencefalico y tumores
cerebrales.

Convulsiones

Palexis® no ha sido evaluado sistematicamente en pacientes con un trastorno
convulsivo, y dichos pacientes fueron excluidos de estudios clinicos. Sin
embargo, como ocurre con otros analgésicos con actividad agonista del
receptor mu-opioide Palexis® debe ser prescrito con precaucion en pacientes
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con un historial de trastornos convulsivos o cualquier condicion que pueda
poner al paciente en riesgo de sufrir convulsiones.

Insuficiencia renal

Palexis® no ha sido estudiado en estudios controlados de eficacia en pacientes
con insuficiencia renal severa, por lo tanto, no se recomienda el uso en esta
poblacion.

Insuficiencia hepéatica
Sujetos con insuficiencia hepética leve y moderada mostraron un incremento
de 2 y 4 veces en la exposicion sistémica respectivamente, comparados con
los sujetos con funcidn hepéatica normal. PALEXIS® debera utilizarse con
precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica moderada, especialmente al
inicio del tratamiento.

Palexis® no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia hepética severay,
por lo tanto, no se recomienda su uso en esta poblacién.

Uso en enfermedad pancreatica/tracto biliar

Los farmacos con actividad agonista del receptor mu-opioide pueden causar
espasmo del esfinter de Oddi. Palexis® debera utilizarse con precaucion en
pacientes con enfermedad del tracto biliar, incluyendo pancreatitis aguda.

Dosificacion y Grupo Etario:
Como ocurre con muchos analgésicos de accion central, el régimen de
dosificacion deberd ser individualizado de acuerdo con la severidad del dolor
que esta siendo tratado, la experiencia previa de tratamiento y la capacidad
para monitorear al paciente.

Palexis® Retard debera tomarse dos veces al dia, aproximadamente cada 12
horas.

Palexis® Retard debera tomarse entera con suficiente liquido.

Palexis® Retard podra administrarse con o sin alimentos.

Iniciacion de la terapia

a) Iniciacién de la terapia en pacientes que actualmente no estan tomando
analgésicos opioides

Los pacientes deberan iniciar el tratamiento con dosis Unicas de 50 mg de
tapentadol administradas dos veces al dia.

b) Iniciacion de la terapia en pacientes que actualmente estan tomando

analgésicos opioides
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Cuando se cambia de opioides a Palexis® Retard y se elige la dosis inicial, se
deberdn tomar en cuenta la naturaleza de la medicacion previa, la
administracion y la dosis diaria promedio.

Ajuste de la dosis y mantenimiento

Después de la iniciacion de la terapia, la dosis deberd ajustarse
individualmente hasta llegar a un nivel que proporcione analgesia adecuada y
minimice los efectos secundarios bajo la estricta supervision del médico que
prescribe.

La experiencia de ensayos clinicos ha mostrado que un régimen de ajuste de
dosis en incrementos de 50 mg de tapentadol dos veces al dia cada 3 dias era
apropiado para alcanzar un adecuado control del dolor en la mayoria de los
pacientes. Para ajustes individuales de dosis las tabletas de Tapentadol de 25
mg PR también pueden ser usadas.

No se han estudiado dosis diarias totales de tabletas PR de tapentadol
mayores a 500 mg de tapentadol y, por lo tanto, no se recomiendan.

Descontinuacion del tratamiento

Podrian presentarse sintomas de abstinencia después de la abrupta
descontinuacion del tratamiento con tapentadol. Cuando un paciente ya no
requiere terapia con tapentadol, es aconsejable disminuir la dosis gradualmente
para prevenir los sintomas de abstinencia.

Insuficiencia renal
No se recomienda el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o
moderada.

Palexis® Retard no ha sido estudiado en estudios controlados de eficacia en
pacientes con insuficiencia renal severa, por lo tanto, no se recomienda el uso
en esta poblacion.

Insuficiencia hepéatica
No se recomienda el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica
leve.

Palexis® Retard deberd ser utilizado con precaucibn en pacientes con
insuficiencia hepéatica moderada. El tratamiento en este tipo de pacientes
deberia ser iniciado con la menor dosis disponible, por ejemplo tabletas de
Tapentadol de 25 mg de liberacion prolongada, y no ser administrado mas
frecuentemente que una vez cada 24 horas. El tratamiento posterior debera
reflejar mantenimiento de analgesia con tolerabilidad aceptable.
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Palexis® Retard no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica
severay, por lo tanto, no se recomienda el uso en esta poblacion.

Pacientes de edad avanzada (personas de 65 afios de edad y mayores)

En general, la dosis recomendada para pacientes de edad avanzada con
funciones renal y hepatica normales es la misma que se utiliza para pacientes
adultos de menor edad con funciones renal y hepatica normales. Debido a que
los pacientes de edad avanzada tienen mayores probabilidades de padecer
una disminucion de la funcién renal y hepatica, se debera tener cuidado en la
seleccion de la dosis como se recomienda.

Pacientes pediatricos

No se recomienda el uso de Palexis® Retard en nifios menores de 18 afios de
edad debido a que no hay datos suficientes sobre seguridad y eficacia en esta
poblacion.

Via de administracion: Oral.

Interacciones: En casos aislados, ha habido reportes de sindrome de la
serotonina en una relacion temporal con el uso terapéutico de tapentadol en
combinacion con medicamentos serotoninérgicos como por ejemplo los
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (SSRIs). Los signos de
sindrome de la serotonina pueden ser por ejemplo confusién, agitacion, fiebre,
sudoracién, ataxia, hiperreflexia, mioclono y diarrea. El retiro de los
medicamentos serotoninérgicos generalmente provoca una rapida mejoria. El
tratamiento depende de la naturaleza y severidad de los sintomas.

No hay datos clinicos acerca del uso concomitante de Palexis® con opioides
mixtos agonistas/antagonistas (como pentazocina, nalbufina) o agonistas mu-
opioides parciales. Como ocurre con agonistas mu-opioides puros, el efecto
analgésico proporcionado por el componente mu-opioide de Palexis® puede
tedricamente disminuir en tales circunstancias. Por lo tanto, se debe tener
cuidado al combinar Palexis® con estos medicamentos.

Los pacientes que reciben otros analgésicos agonistas del receptor mu-opioide,
anestésicos generales, fenotiazinas, otros tranquilizantes, sedantes, hipnéticos
u otros depresores del SNC (incluyendo alcohol y drogas Iilicitas)
concomitantemente con Palexis® pueden mostrar una depresion del SNC
aditiva. Pueden ocurrir efectos interactivos que resultan en depresion
respiratoria, hipotension, sedacion profunda o coma si estos farmacos se
toman en combinacion con Palexis®. Cuando se contemple dicha terapia
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combinada, se debera considerar la reduccion de la dosis de uno o ambos
agentes.

Palexis® estd contraindicado en pacientes que estén recibiendo inhibidores de
la monoamino oxidasa (MAQ) o quienes los hayan tomado durante los ultimos
14 dias debido a los potenciales efectos aditivos en niveles de norepinefrina
gue pueden resultar en eventos cardiovasculares adversos.

Efectos Adversos:

a) Aproximadamente 60% de los pacientes tratados con Palexis® Retard en los
estudios controlados con placebo experimentoé reacciones adversas al farmaco.
Estas fueron predominantemente de severidad leve y moderada. Las
reacciones adversas al farmaco mas frecuentes se presentaron en el sistema
gastrointestinal y en el sistema nervioso central (nauseas, Vértigo,
estrefiimiento, dolor de cabeza y somnolencia).

Aproximadamente 15% de pacientes tratados con Palexis® Retard con
reacciones adversas al farmaco descontinué los estudios de dosis multiple de
Fase 2/3 en dolor cronico y aproximadamente 18% descontinué durante el
tratamiento de etiqueta abierta.

b) La tabla adjunta en el CCDS enlista las reacciones adversas al farmaco que
fueron identificadas a partir de ensayos clinicos realizados con Palexis®
Retard. Se enlistan por clase y frecuencia. Las frecuencias se definen como
muy comun (21/10); comun (21/100, <1/10); poco comun (=1/1,000, <1/100);
raro (=1/10,000, <1/1,000); muy raro (<1/10,000), no conocido (no se puede
calcular a partir de los datos disponibles).

c) Los ensayos clinicos realizados con Palexis® Retard con exposicion del
paciente de hasta 1 afio han mostrado poca evidencia de abstinencia después
de una abrupta descontinuacion; cuando se presentaba la abstinencia,
generalmente se clasificaba como leve. No obstante, los médicos deben
mantenerse vigilantes para detectar la ocurrencia de sintomas de abstinencia y
tratar a los pacientes si esto sucede.

Se ha reportado la presencia de ideas suicidas durante la post aprobacion del
uso de tapentadol. No se ha establecido una relacion causal entre las ideas
suicidas y la exposicion al tapentadol con base en los datos provenientes de
ensayos clinicos y reportes post-comercializacion.

Condicion de venta: Venta bajo formula médica. Medicamento de control

especial.
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El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biolégicos de la Comision Revisora aprobacion de los siguientes puntos para el
producto de la referencia.

. Evaluacion farmacologica de la nueva concentracion.

. Inclusion en normas farmacoldégicas.

. Informacién para prescribir CCDS version 5.0 de 18 de noviembre de
2011).

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar el producto de la referencia

Composicion: Cada Tableta recubierta con pelicula contiene 25 mg
Tapentadol HCI (tapentadol Hidrocloride)

Forma farmacéutica: Tabletas recubiertas con pelicula

Indicaciones: Palexis® Retard esta indicado para el manejo del dolor
cronico de intensidad moderada a severa.

Contraindicaciones: PALEXIS® esta contraindicado

e En pacientes con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa,
tapentadol, o a cualquier componente del producto,

e En situaciones en las que los farmacos con actividad agonista del
receptor mu-opioide estén contraindicados, es decir pacientes con
depresion respiratoria significativa (en escenarios en donde no
haya monitoreo o con ausencia de equipo de resucitacion) y
pacientes con asma bronquial aguda o severa o hipercapnia,

e En cualquier paciente que padezca o se sospecha que padezca ileo
paralitico,

e En pacientes con intoxicacién aguda con alcohol, hipnéticos,
analgésicos de accién central o drogas psicotrépicas,

e En pacientes que se encuentren recibiendo inhibidores de la MAO o
guienes los hayan estado tomado durante los dltimos 14 dias.

Precauciones y Advertencias:
Potencial para el abuso
Como ocurre con otros farmacos que tienen actividad agonista del

receptor mu-opioide, Palexis® tiene potencial de abuso. Esto debe
considerarse cuando se prescribe 0 se suministra Palexis® en
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situaciones donde exista una inquietud sobre un alto riesgo de uso
incorrecto, abuso o uso recreativo.

Todos los pacientes tratados con farmacos que tengan actividad agonista
del receptor mu-opioide deberan ser monitoreados de forma cercana para
detectar la aparicion de signos de abuso y adiccion.

Depresion respiratoria

A dosis elevadas o en pacientes con sensibilidad a los agonistas del
receptor mu-opioide, Palexis® puede producir depresion respiratoria
relacionada con la dosis. Por lo tanto, Palexis® debe administrarse con
precaucion a pacientes con anomalias de las funciones respiratorias.
Deberan considerase analgésicos no agonistas del receptor mu-opioide
alternativos y Palexis® debera ser empleado sd6lo bajo una estricta
supervision médica utilizando la dosis efectiva mas baja en dichos
pacientes. Si se presenta depresion respiratoria, debera ser tratada como
cualquier depresion respiratoria inducida por un agonista del receptor
mu-opioide.

Traumatismo craneoencefalico y aumento en la presion intracraneal
Como ocurre con otros farmacos con actividad agonista del receptor mu-
opioide, Palexis® no debera utilizarse en pacientes que puedan ser
particularmente susceptibles a los efectos intracraneales de la retencion
de di6éxido de carbono como quienes presenten evidencias de aumento
en la presion intracraneal, trastornos en la conciencia o coma. Los
analgésicos con actividad agonista del receptor mu-opioide pueden
ocultar el curso clinico de pacientes con traumatismo craneoencefalico.
Palexis® debe utilizarse con precaucién en pacientes con traumatismo
craneoencefalico y tumores cerebrales.

Convulsiones

Palexis® no ha sido evaluado sistematicamente en pacientes con un
trastorno convulsivo, y dichos pacientes fueron excluidos de estudios
clinicos. Sin embargo, como ocurre con otros analgésicos con actividad
agonista del receptor mu-opioide Palexis® debe ser prescrito con
precaucién en pacientes con un historial de trastornos convulsivos o
cualquier condicién que pueda poner al paciente en riesgo de sufrir
convulsiones.

Insuficiencia renal
Palexis® no ha sido estudiado en estudios controlados de eficacia en
pacientes con insuficiencia renal severa, por lo tanto, no se recomienda el

uso en esta poblacion.
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Insuficiencia hepatica

Sujetos con insuficiencia hepética leve y moderada mostraron un
incremento de 2 y 4 veces en la exposicion sistémica respectivamente,
comparados con los sujetos con funcién hepatica normal. PALEXIS®
debera utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica
moderada, especialmente al inicio del tratamiento.

Palexis® no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica
severay, por lo tanto, no se recomienda su uso en esta poblacién.

Uso en enfermedad pancreatica/tracto biliar

Los farmacos con actividad agonista del receptor mu-opioide pueden
causar espasmo del esfinter de Oddi. Palexis® debera utilizarse con
precauciéon en pacientes con enfermedad del tracto biliar, incluyendo
pancreatitis aguda.

Dosificacion y Grupo Etario:

Como ocurre con muchos analgésicos de accion central, el régimen de
dosificacién debera ser individualizado de acuerdo con la severidad del
dolor que esta siendo tratado, la experiencia previa de tratamiento y la
capacidad para monitorear al paciente.

Palexis® Retard debera tomarse dos veces al dia, aproximadamente cada
12 horas.

Palexis® Retard debera tomarse entera con suficiente liquido.

Palexis® Retard podra administrarse con o sin alimentos.

Iniciacion de la terapia

a) Iniciacion de la terapia en pacientes que actualmente no estan tomando
analgésicos opioides

Los pacientes deberan iniciar el tratamiento con dosis Unicas de 50 mg de
tapentadol administradas dos veces al dia.

b) Iniciacion de la terapia en pacientes que actualmente estan tomando
analgésicos opioides

Cuando se cambia de opioides a Palexis® Retard y se elige la dosis
inicial, se deberan tomar en cuenta la naturaleza de la medicacion previa,

la administracion y la dosis diaria promedio.

Ajuste de la dosis y mantenimiento
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Después de la iniciacion de la terapia, la dosis debera ajustarse
individualmente hasta llegar a un nivel que proporcione analgesia
adecuada y minimice los efectos secundarios bajo la estricta supervision
del médico que prescribe.

La experiencia de ensayos clinicos ha mostrado que un régimen de ajuste
de dosis en incrementos de 50 mg de tapentadol dos veces al dia cada 3
dias era apropiado para alcanzar un adecuado control del dolor en la
mayoria de los pacientes. Para ajustes individuales de dosis las tabletas
de Tapentadol de 25 mg PR también pueden ser usadas.

No se han estudiado dosis diarias totales de tabletas PR de tapentadol
mayores a 500 mg de tapentadol y, por lo tanto, no se recomiendan.

Descontinuacion del tratamiento

Podrian presentarse sintomas de abstinencia después de la abrupta
descontinuacion del tratamiento con tapentadol. Cuando un paciente ya
no requiere terapia con tapentadol, es aconsejable disminuir la dosis
gradualmente para prevenir los sintomas de abstinencia.

Insuficiencia renal
No se recomienda el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal
leve o moderada.

Palexis® Retard no ha sido estudiado en estudios controlados de eficacia
en pacientes con insuficiencia renal severa, por lo tanto, no se
recomienda el uso en esta poblacién.

Insuficiencia hepatica
No se recomienda el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia
hepéatica leve.

Palexis® Retard debera ser utilizado con precaucién en pacientes con
insuficiencia hepatica moderada. El tratamiento en este tipo de pacientes
deberia ser iniciado con la menor dosis disponible, por ejemplo tabletas
de Tapentadol de 25 mg de liberacién prolongada, y no ser administrado
mas frecuentemente que una vez cada 24 horas. El tratamiento posterior
deberéa reflejar mantenimiento de analgesia con tolerabilidad aceptable.

Palexis® Retard no ha sido estudiado en pacientes con insuficiencia
hepatica severa y, por lo tanto, no se recomienda el uso en esta

poblacion.
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Pacientes de edad avanzada (personas de 65 afios de edad y mayores)

En general, la dosis recomendada para pacientes de edad avanzada con
funciones renal y hepatica normales es la misma que se utiliza para
pacientes adultos de menor edad con funciones renal y hepética
normales. Debido a que los pacientes de edad avanzada tienen mayores
probabilidades de padecer una disminucién de la funcién renal y
hepatica, se debera tener cuidado en la seleccién de la dosis como se
recomienda.

Pacientes pediéatricos

No se recomienda el uso de Palexis® Retard en nifios menores de 18 afios
de edad debido a que no hay datos suficientes sobre seguridad y eficacia
en esta poblacion.

Via de administracion: Oral.

Interacciones: En casos aislados, ha habido reportes de sindrome de la
serotonina en una relacion temporal con el uso terapéutico de tapentadol
en combinacién con medicamentos serotoninérgicos como por ejemplo
los inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (SSRIs). Los
signos de sindrome de la serotonina pueden ser por ejemplo confusion,
agitacion, fiebre, sudoracion, ataxia, hiperreflexia, mioclono y diarrea. El
retiro de los medicamentos serotoninérgicos generalmente provoca una
rdpida mejoria. El tratamiento depende de la naturaleza y severidad de los
sintomas.

No hay datos clinicos acerca del uso concomitante de Palexis® con
opioides mixtos agonistas/antagonistas (como pentazocina, nalbufina) o
agonistas mu-opioides parciales. Como ocurre con agonistas mu-
opioides puros, el efecto analgésico proporcionado por el componente
mu-opioide de Palexis® puede tedricamente disminuir en tales
circunstancias. Por lo tanto, se debe tener cuidado al combinar Palexis®
con estos medicamentos.

Los pacientes que reciben otros analgésicos agonistas del receptor mu-
opioide, anestésicos generales, fenotiazinas, otros tranquilizantes,
sedantes, hipnoticos u otros depresores del SNC (incluyendo alcohol y
drogas ilicitas) concomitantemente con Palexis® pueden mostrar una
depresion del SNC aditiva. Pueden ocurrir efectos interactivos que
resultan en depresion respiratoria, hipotensién, sedacion profunda o
coma si estos farmacos se toman en combinacion con Palexis®. Cuando
se contemple dicha terapia combinada, se deberé considerar la reduccion

de la dosis de uno o ambos agentes.
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Palexis® esta contraindicado en pacientes que estén recibiendo
inhibidores de la monoamino oxidasa (MAO) o quienes los hayan tomado
durante los ultimos 14 dias debido a los potenciales efectos aditivos en
niveles de norepinefrina que pueden resultar en eventos cardiovasculares
adversos.

Efectos Adversos:

a) Aproximadamente 60% de los pacientes tratados con Palexis® Retard
en los estudios controlados con placebo experimenté reacciones
adversas al farmaco. Estas fueron predominantemente de severidad leve
y moderada. Las reacciones adversas al farmaco mas frecuentes se
presentaron en el sistema gastrointestinal y en el sistema nervioso
central (nauseas, vértigo, estrefiimiento, dolor de cabeza y somnolencia).

Aproximadamente 15% de pacientes tratados con Palexis® Retard con
reacciones adversas al farmaco descontinué los estudios de dosis
multiple de Fase 2/3 en dolor crénico y aproximadamente 18%
descontinud durante el tratamiento de etiqueta abierta.

b) La tabla adjunta en el CCDS enlista las reacciones adversas al farmaco
que fueron identificadas a partir de ensayos clinicos realizados con
Palexis® Retard. Se enlistan por clase y frecuencia. Las frecuencias se
definen como muy comun (21/10); comun (21/100, <1/10); poco comun
(21/1,000, <1/100); raro (21/10,000, <1/1,000); muy raro (<1/10,000), no
conocido (no se puede calcular a partir de los datos disponibles).

c) Los ensayos clinicos realizados con Palexis® Retard con exposicion
del paciente de hasta 1 ailo han mostrado poca evidencia de abstinencia
después de una abrupta descontinuacién; cuando se presentaba la
abstinencia, generalmente se clasificaba como leve. No obstante, los
médicos deben mantenerse vigilantes para detectar la ocurrencia de
sintomas de abstinenciay tratar a los pacientes si esto sucede.

Se hareportado la presencia de ideas suicidas durante la post aprobacion
del uso de tapentadol. No se ha establecido una relacion causal entre las
ideas suicidas y la exposicion al tapentadol con base en los datos
provenientes de ensayos clinicos y reportes post-comercializacion.

Condicion de venta: Venta con formula médica. Medicamento de control
especial con franja violeta. Se recomienda incluir en el grupo Il del
Convenio de Ginebra de Estupefacientes y enviar esta informacion a la
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Direccion Nacional de Estupefacientes y al Ministerio de la Proteccion
Social

3.1.6.5. STREPSILS INTENSIVE ORANGE

Expediente :20044714

Radicado : 12068762

Fecha : 2012/08/22

Interesado : Reckitt Benckiser Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 8.75 mg de flurbiprofeno.

Forma farmacéutica: Tabletas

Indicaciones: Alivio sintomatico de la inflamacion de la garganta.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

Precauciones y Advertencias: Manténgase fuera del alcance de los nifios, si los
sintomas persisten consulte a su médico.

Dosificacion y Grupo Etario:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 tableta para chupar y disolver
lentamente en la boca cada 3 a 6 horas hasta un maximo de 5 tabletas (43.75
mg de flurbiprofeno) en un periodo de 24 horas por un tratamiento méaximo de 3
dias.

Condiciéon de venta: Venta libre.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora respuesta al Acta No. 29 de 2012 numeral
3.1.6.8, para continuar con el tramite de evaluacion farmacolégica de la nueva
concentracion para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
ratifica el concepto emitido en el Acta No. 29 de 2012 numeral 3.1.6.8.,
teniendo en cuenta que la informacion clinica presentada es insuficiente
para establecer la utilidad del medicamento en el uso propuesto

3.1.6.6. STREPSILS INTENSIVE MONEY & LEMON
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Expediente :20044712

Radicado : 12068763

Fecha : 2012/08/22

Interesado : Reckitt Benckiser Colombia S.A.

Composicion: Cada tableta contiene 8.75 mg de flurbiprofeno.

Forma farmacéutica: Tabletas

Indicaciones: Alivio sintomatico de la inflamacion de la garganta.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

Precauciones y Advertencias: Manténgase fuera del alcance de los nifios, si los
sintomas persisten consulte a su médico.

Dosificacion y Grupo Etario:

Adultos y nifios mayores de 12 afos: 1 tableta para chupar y disolver
lentamente en la boca cada 3 a 6 horas hasta un maximo de 5 tabletas (43.75
mg de flurbiprofeno) en un periodo de 24 horas por un tratamiento maximo de 3
dias.

Condiciéon de venta: Venta libre.

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al Acta No. 29 de 2012 numeral
3.1.6.9, para continuar con el trdmite de evaluacion farmacoldgica de la nueva
concentracion para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
ratifica el concepto emitido en el Acta No. 29 de 2012 numeral 3.1.6.9.,
teniendo en cuenta que la informacién clinica presentada es insuficiente
para establecer la utilidad del medicamento en el uso propuesto

3.1.7. INCLUSION EN NORMAS FARMACOLOGICAS
3.1.7.1. TAFLAX CAF 100/30 mg TABLETAS CUBIERTAS

Expediente : 20044493
Radicado  :2012089481
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Fecha : 2012/08/02
Interesado : Closter Pharma S.A.S.

Composicion: Cada tableta contiene dexibuprofeno 100 mg + cafeina 30 mg.
Forma farmacéutica: Tableta cubierta con pelicula
Indicaciones: Analgésico

Contraindicaciones: Contraindicaciones y advertencias:

. Hipersensibilidad al ibuprofeno o a cualquier otro componente del
producto.

. Reacciones alérgicas al ibuprofeno, al acido acetilsalicilico o AINEs,
broncoespasmo, rinitis aguda, poélipos nasales y edema angioneurotico.

. Historia previa o actual de Ulcera péptica o duodenal, sangrado
gastrointestinal y enfermedad acido péptica.

. Insuficiencia hepatica severa.

Advertencias y precauciones:

. Puede causar reacciones alérgicas severas que incluyen enrojecimiento
de la piel, rash o ampollas, asma, inflamacion facial y shock anafilactico,
en caso de presentarse detenga el uso y consulte a su médico.

. Se recomienda iniciar el tratamiento con la dosis efectiva mas baja.

. Use con precaucion en mayores de 60 afios, en pacientes con
insuficiencia hepatica, moderada insuficiencia renal grave.

. Ibuprofeno puede causar sangrado gastrointestinal.

. No usar durante el primer trimestre de embarazo

. El uso concomitante a largo plazo puede incrementar el riesgo de
eventos cardiovasculares y cerebro vasculares.

. Los efectos secundarios pueden ser minimizados con el uso de dosis

bajas por periodos corto de tiempo.

Consulte a su médico si:

. Tienen una enfermedad del corazon, hipertension, esta tomando un
diurético, tiene asma o una enfermedad de los rifiones.
. Est4 tomando otro anti-inflamatorio no esteroide (AINE), o cualquier otro

medicamento. La administracién concomitante con otros salicilatos
aumenta el riesgo de Uulcera gastrointestinal y las complicaciones

relacionadas.
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Posologia: 2 tabletas cada 6 horas sin exceder de 6 al dia
Condicion de venta: Sin formula médica
Norma farmacoldgica: 19.4.0.0.N50

El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora respuesta al auto 2012012503, con el fin de
solicitar la evaluacion farmacoldgica para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora ratifica
el concepto emitido en el Acta No. 11 de 2011 numeral 3.1.7.2

3.1.8 MODIFICACION DE FORMULACION

3.1.8.1. GLUCOQUICK (Dextrosa Anhidra 22.5 g)

Expediente :20027468

Radicado :2012047256

Fecha : 2012/07/19

Interesado : Subdireccién de Registros Sanitarios

Composicion: Cada sobre contiene dextrosa anhidra 25 g / 27,5 g sobre.
Forma farmacéutica: Polvo para reconstituir a solucion oral

Indicaciones: Prueba de tolerancia de la glucosa efervescente. Curva de
glicemia y post prandial.

Contraindicaciones: Antes de usar se debe practicar una prueba de glicemia en
ayunas. No realizar ningun test o prueba, si el resultado de la prueba con la
glicemia en ayunas es igual o superior a 150 mg / dl. En nifios no es justificada
la curva de glicemia, salvo en casos especiales que el médico lo solicite al
laboratorio clinico. Disolver el contenido en la cantidad exacta especificada en
la seccion dosis. Disolver en volumenes distintos a los especificados daria
como resultado soluciones muy saturadas y estas pueden influir en la
absorcion de los azucares.

Posologia: Para la prueba, curva de glicemia: en adultos: suministrar en ayunas
3 sobres del producto (equivalente a 75 g netos de dextrosa) disueltos en 300
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ml de agua. En mujeres embarazadas: Si se sospecha una diabetes
gestacional, se puede realizar una prueba de tamizaje entre las semanas 24 y
26 de gestacion, el test consiste en administrar dos (2) sobres del producto
(equivalente a 50 g netos de dextrosa) disueltos en 300 ml de agua,
exactamente a la hora después (60 minutos) realizado el test de glicemia. Nota:
si el resultado de la prueba es mayor a 145 mg / dl reconsidera que el test es
positivo y no se debe realizar la prueba curva de glicemia. En niflos menores
de 12 afios o personas con menos de 30 kg de peso (por instruccion meédica),
suministrar 1.773 g de producto (equivalente a 1.75 g netos de dextrosa) por
cada kg de peso disolver en 250 ml de agua. Para la prueba post prandial: en
adultos: Suministrar en ayunas 3 sobres de producto (equivalente a 75 g netos
de dextrosa) disueltos en 300 ml de agua. En nifios menores de 12 afios o
personas con menos de 30 kg de peso (por instruccion médica), suministrar
1.773 g de producto (equivalente a 1.75 g netos de dextrosa) por cada kg de
peso disolver en 250 ml de agua.

Nota: la dosis puede ajustarse segun criterio del especialista o por instruccion
médica.

El grupo técnico de medicamentos de la Subdireccion de Registros Sanitarios
solicita a la Comisién Revisora aclarar el concepto emitido en el Acta No. 29 del
20 de junio del 2012 numeral 3,1,9,7; toda vez que el interesado ademéas de la
aprobacion de las contraindicaciones y la dosificacion también solicité la
modificacién en el aporte de dextrosa/sobre pasando

DE : Cada sobre contiene Dextrosa anhidra 22,5 g /25 g sobre
A : Cada sobre contiene Dextrosa anhidra 25 g / 27,5 g sobre.

Por otra parte revisando las Normas Farmacoldgicas se encuentra solamente
permitido como agente para diagnéstico y con la Norma numero 1,2,0,0,N20:
glucosa monohidratada, granulos efervescentes para solucién oral 22,5063 g
/Sobre de 25 g.

CONCEPTO: Revisada la documentaciéon allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisién Revisora amplia
el concepto emitido en Acta No. 29 de 2012 con relacion a que se
recomienda aprobar la modificacion en el aporte de dextrosal/sobre
pasando

DE : Cadasobre contiene Dextrosa anhidra 22,5 g /25 g sobre

A : Cada sobre contiene Dextrosa anhidra 25 g / 27,5 g sobre.
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3.1.8.2. OVIDREL® 250 mcg/0.5 mL

Expediente : 19946639
Radicado : 12061231
Fecha : 2012/07/26
Interesado : Merck S.A.

Composicion:
Cada Jeringa prellenada con 0.5 mL contiene coriogonadotropina alfa 250 mcg.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Mujeres sometidas a superovulacion para practicar técnicas de
reproduccion asistida, tales como la fertilizacién in Vitro (FIV): se administra
para desencadenar la maduracion folicular final y la luteinizacion tras la
estimulacién del desarrollo folicular. Mujeres con anovulacion y oligo-ovulacion.

Contraindicaciones:

Tumores del hipotalamo o de la hipdfisis.

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.

Aumento del tamafio de los ovarios o quistes no debidos a enfermedad del
ovario poliquistico.

Hemorragias ginecoldgica de etiologia desconocida, carcinoma ovarico, uterino
0 mamario.

Embarazo extrauterino en los tres meses previos.

Problemas tromboembdlicos activos.

No debe utilizarse cuando no puede obtenerse una respuesta eficaz, por
ejemplo: fallo ovérico primario. Malformaciones de los érganos sexuales
incompatibles con el embarazo. Tumores fibroides del Gtero incompatibles con
el embarazo. Mujeres post-menopausicas.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para
el producto de la referencia.

. Modificacion de formulacion.

. Modificacion de presentaciones comerciales.

. Inserto version octubre de 2011.

. Instrucciones de uso version octubre de 2011.
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Nueva Formulacion:

Coriogonadotropina alfa 250 mcg
Poloxamer 188 0.05 mg
Manitol 27.3 mg

L- Metionina 0.1 mg

Fosfato de sodio hidrogenado dihidratado 0.56 mg
Fosfato de sodio dihidrogenado monohidratado 0.23 mg

Acido o-Fosférico 85% csppH7.0+0,2
Hidroxido de sodio csppH7.0+0,2
Agua para inyeccion csp 0.5 g.

Nuevas Presentaciones comerciales:

. Caja de cartulina que contiene una jeringa prellenada + inserto.
. Caja de cartulina que contiene un cartucho (pluma) prellenado + aguja +
inserto.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar para el producto de la referencia en jeringa
prellenada:

. La modificacion de formulacion.

. La modificacion de presentaciones comerciales.

. El Inserto version octubre de 2011.

. Las instrucciones de uso version octubre de 2011.

Nueva Formulacioén:

Coriogonadotropina alfa 250 mcg
Poloxamer 188 0.05 mg
Manitol 27.3 mg

L- Metionina 0.1 mg
Fosfato de sodio hidrogenado dihidratado 0.56 mg

Fosfato de sodio dihidrogenado monohidratado 0.23 mg

Acido o-Fosférico 85%
Hidroxido de sodio
Agua parainyeccion

Nuevas Presentaciones comerciales:

csppH7.0+£0,2
csppH7.0+£0,2
csp 0.5¢g.

e Cajade cartulina que contiene una jeringa prellenada + inserto.
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e Caja de cartulina que contiene un cartucho (pluma) prellenado +

aguja + inserto.

3.1.8.3. OXYCONTIN 10 mg.
OXYCONTIN 20 mg.
OXYCONTIN 40 mg.

Expediente : 225160 /225261 /225162
Radicado : 12062456 / 12063599
Fecha :2012/07/31

Interesado : Industrial Farmacéutica Unién de Vértices de Tecnofarma S.A.

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de Oxicodona.
Cada comprimido recubierto contiene 20 mg de Oxicodona.
Cada comprimido recubierto contiene 40 mg de Oxicodona.

Forma farmacéutica: Comprimidos Recubiertos.

Indicaciones: Analgésico Narcotico.

Contraindicaciones: En pacientes con hipersensibilidad conocida a oxicodona,
0 en cualquier situacion en la que los opiaceos estén contraindicados. Esto
incluye a pacientes con significativa depresion respiratoria y pacientes con
asma bronquial o hipercapnia aguda o severa. Y otras afecciones respiratorias
de tipo obstructivo o restrictivo. Esta contraindicado en cualquier paciente que

tiene o presenta la sospecha de tener ileo paralitico. Embarazo y lactancia.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la modificacion en la formulacion para los

productos de la referencia.

Nueva Formulacion:

INGREDIENTES mg mg mg
Oxicodona 10 20 40
Oxido de polietileno(WSR 301) 138,5 128,5 108,5
Estearato de magnesio 1,5 1,5 15
Opadry blanco 6,75
HPMC 2910/Hypromellose 3cP 2,10
Hydroxypropil Cellulose 1,80
Dioxido de Titanio 1,20
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Macrogol/PEG400 0,60
HPMC 2910/Hypromellose 3cP 0,30

Opadry rosa 6,75
HPMC 2910/Hypromellose 3cP 1,88

HPMC 2910/Hypromellose 6¢P 1,88

Di6xido de Titanio 1,70
Macrogol/PEG400 0,48
Polisorbato 80 0,06
Oxido de hierro Rojo 0,01

Opadry amarillo 6,75
HPMC 2910/Hypromellose 3cP 1,95

HPMC 2910/Hypromellose 6¢cP 1,95

Di6xido de Titanio 1,31
Macrogol/PEG400 0,48
Polisorbato 80 0,06
Oxido de hierro amarillo 0,24

Mediante radicado 12063599 el interesado presenta alcance al radicado
12062456 con el fin de aclarar que en el folio 06 del documento allegado, en el
numeral 3, literal las concentraciones correctas son 10 mg, 20 mg, y 40 mg y
no como alli estan citadas.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar la modificacion de la formulacién para el producto de
la referencia, teniendo en cuenta la informacion presentada incluidos los
perfiles comparativos y los estudios farmacocinéticos

3.1.9. MODIFICACION DE DOSIFICACION
3.1.9.1. RHINOSALINE

Expediente : 19955699
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Radicado 112061687
Fecha :2012/07/27
Interesado : Merck S.A.

Composicion: Cada mL contiene 9 mg cloruro de sodio.
Forma farmacéutica: Solucion nasal

Indicaciones: Humectacion suave y delicada para aliviar los conductos nasales
secos o inflamados. Alivia el malestar nasal y la irritacion causada por los
resfriados, las alergias, polucion, humo, aire seco y viajes aéreos. Facilita
secrecion mucosa para limpiar los canales nasales que han sido bloqueados.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes. Administrar con
precaucion en pacientes con falla cardiaca congestiva, edema, periférico o
pulmonar, insuficiencia renal, hipertensién y toxemia gravidica. Usese bajo
estricta vigilancia médica.

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

. Modificacion de Dosificacion.
. Inserto Codigo NACO04079-122.

Nueva dosificacion: Nifios y adultos 2 a 6 aspersiones en cada fosa nasal
segun se necesite o0 instrucciones del médico. Para bebés 2-3 aspersiones en
cada fosa nasal.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar para el producto de la referencia

. La modificacion de la dosificacion.
. El Inserto Co6digo NACO04079-122.

Nueva dosificaciéon: Nifios y adultos 2 a 6 aspersiones en cada fosa nasal
segln se necesite o0 instrucciones del médico. Para bebés 2-3
aspersiones en cada fosa nasal.

3.1.9.2. FLUARIX SUSPENSION PARA INYECCION

}0 wicee "’470
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Expediente :218616

Radicado : 12067446

Fecha : 2012/08/16

Interesado : GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Composicion: Cada jeringa prellenada de suspension para inyeccion contiene:
. an A/California/7/2009 (H1N1)pdmOQ9-like virus;

. an A/Victoria/361/2011 (H3N2)-like virus;

. a B/Wisconsin/1/2010- like virus.

Forma farmacéutica: Suspension inyectable

Indicaciones: Profilaxis de la influenza en adultos y nifios mayores de seis
meses de edad.

Contraindicaciones: No debe vacunar a nifios menores de seis meses de edad.
Ni a personas con hipersensibilidad severa al huevo, a las proteinas de pollo,
formaldehido, sulfato de gentamicina o desoxicolato de sodio.

Advertencias y precauciones.

Como en el caso de otras vacunas, la administracion de Fluarix® debe
posponerse en sujetos que padezcan una enfermedad febril grave aguda. Sin
embargo, una enfermedad menor con o sin fiebre no debe contraindicar el uso
de Fluarix®.

Fluarix® solo previene la enfermedad causada por los virus de la gripe.

Esta vacuna no previene las infecciones derivadas de otros agentes que
causen sintomas similares a los de la gripe. Como con todas las vacunas
inyectables, debe haber siempre inmediatamente disponibles el tratamiento y la
supervision meédica apropiados para el caso que se produjera un evento
anafilactico tras la administracion de la vacuna.puede presentarse sincope
(desmayos) después, o incluso antes, de cualquier vacunacion como una
respuesta sicogénica a la inyeccion con aguja. Es importante que se tengan
implementados los debidos procedimientos para evitar las lesiones por
desmayos.

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comision Revisora la aprobacion de los siguientes puntos para
el producto de la referencia.

. Modificacion de Cepa NH2012-2013.

. Modificacion de Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias.
. Inserto version GDS08/IP120 (NH) (Abril/2012).
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. Informacion para Prescribir version GDS08/IP120 (NH) (Abril/2012).

Nuevas Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias:

Contraindicaciones: Fluarix™ no debe administrarse a sujetos con
hipersensibilidad conocida a las sustancias activas, a cualquiera de los
excipientes, al huevo, a las proteinas de pollo, formaldehido, sulfato de
gentamicina o deoxicolato de sodio.

Advertencias y precauciones: Como en el caso de otras vacunas, la
administracién de Fluarix™ debe posponerse en sujetos que padezcan un
cuadro severo de enfermedad febril aguda. Sin embargo, una enfermedad
menor con o sin fiebre no debe contraindicar el uso de Fluarix™.

Fluarix™ sélo previene la enfermedad causada por los virus de la gripe.
Esta vacuna no previene las infecciones derivadas de otros agentes que
causen sintomas similares a los de la gripe.

Como con todas las vacunas inyectables, debe haber siempre inmediatamente
disponibles el tratamiento y la supervision médica apropiados para el caso que
se produjera un evento anafilactico tras la administracion de la vacuna.

Puede presentarse sincope (desmayos) después, o incluso antes, de cualquier
vacunacion como una respuesta psicogénica a la inyeccion con aguja. Es
importante que se tengan disponibles los debidos procedimientos para evitar
las lesiones por desmayos.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar para el producto de la referencia:

e Lamodificacién de Cepa NH2012-2013.

e La modificacibn de Contraindicaciones, Precauciones 'y
Advertencias.

e El Inserto version GDS08/IPI120 (NH) (Abril/2012).

e La Informacion para Prescribir version GDSO08/IPI20 (NH)
(Abril/2012).

Nuevas Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias:

Contraindicaciones: Fluarix™ no debe administrarse a sujetos con
hipersensibilidad conocida a las sustancias activas, a cualquiera de los

1S0 9001

; icontec

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA f""‘m 22,
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 il
Bogota - Colombia

www.invima.gov.co

8
S
o e"

o
0o, siva- 5
0y wos>

panty A
oeparged 'qv(

esvONDE

CeRTiRCAO>

idad

C X

:Net &

[

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

Acta No. 53 de 2012
F07-PMO05-ECT V5 30/08/2012 Pagina 111 de 119



Ministerio de Salud y Proteccion Social

INVIMA paatoios

Instituto Naci

excipientes, al huevo, a las proteinas de pollo, formaldehido, sulfato de
gentamicina o deoxicolato de sodio.

Advertencias y precauciones: Como en el caso de otras vacunas, la
administracion de Fluarix™ debe posponerse en sujetos que padezcan un
cuadro severo de enfermedad febril aguda. Sin embargo, una enfermedad
menor con o sin fiebre no debe contraindicar el uso de Fluarix™.

Fluarix™ soélo previene la enfermedad causada por los virus de la gripe.
Esta vacuna no previene las infecciones derivadas de otros agentes que
causen sintomas similares a los de la gripe.

Como con todas las vacunas inyectables, debe haber siempre
inmediatamente disponibles el tratamiento y la supervisibn médica
apropiados para el caso que se produjera un evento anafilactico tras la
administracion de la vacuna.

Puede presentarse sincope (desmayos) después, o incluso antes, de
cualquier vacunacién como una respuesta psicogeénica a la inyeccion con
aguja. Es importante que se tengan disponibles los debidos
procedimientos para evitar las lesiones por desmayos.

3.1.9.3. ZENHALE® SUSPENSION PRESURIZADA PARA INHALACION
ORAL 100 mcg /5 mcgqg.
ZENHALE® SUSPENSION PRESURIZADA PARA INHALACION
ORAL 200 mcg /5 mcg

Expediente : 20025577 / 20025580
Radicado : 12067952

Fecha : 2012/08/27
Interesado : MSD Colombia S.A.S.

Composicion:

Cada inhalacion oral aporta furoato de mometasona Anhidro 100 mcg +
fumarato de formoterol dihidratado 5 mcg.

Cada inhalacién oral contiene Furoato de mometasona 200.0 mcg, Fumarato
de formoterol 5.0 mcg.

Forma farmacéutica: Suspension para inhalacion

}0 WICGP 1 000
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Indicaciones: Tratamiento de mantenimiento de asma y reduccion de asma y
reduccion de exacerbaciones de asma en pacientes de 12 afios de edad y
mayores.

No indicado para pacientes en quienes el asma puede ser controlada mediante
el uso de corticosteroides inhalados u otros medicamentos controladores de
uso ocasional como beta 2 — agonistas inhalados de corta duracion.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes. El
tratamiento primario de estados asmaticos o0 episodios agudos de asma
requieren medidas intensivas.

Precauciones: Asma asociada a muerte: los agonistas beta 2 — adrenérgicos de
larga accion pueden incrementar el riesgo. Prescribir solo para las poblaciones
de pacientes recomendadas. Deterioro de la enfermedad y episodios agudos:
no iniciar en asma aguda deteriorante o para el tratamiento de sintomas
agudos. Uso con beta 2 — agonistas de larga accion adicionales: No usar por
riesgo de absorcion. Infecciones localizadas: puede ocurrir infecciones de la
boca y garganta por candida albicans. Monitorear periédicamente los pacientes
para notar signos de eventos adversos sobre la cavidad oral. Indicar a los
pacientes el enjuague de la boca después de la inhalacion.

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

Modificacion de dosificacion.

Modificacion de Indicaciones.

Modificacion de contraindicaciones.

Inserto version 072012 de Julio de 2012.

Informacién para prescribir version 072012 de Julio de 2012.

Nueva Dosificacion:
Asma: Dos (2) inhalaciones dos veces al dia de Zenhale 100/5 y 200/5. La
dosis de inicio se basa en la terapia previa de asma.

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC): Dos (2) inhalaciones dos
veces al dia de Zenhale 200/5. Pueden considerarse también dos (2)
inhalaciones dos veces al dia de Zenhale 100/5.

Nuevas Indicaciones:
Asma
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Tratamiento de mantenimiento del asma y reduccion de asma, y reduccion de
exacerbaciones de asma, en pacientes de 12 afios de edad y mayores.

Puede ser utilizado para

. Pacientes que no tengan un control adecuado con corticosteroides
inhalados u otros medicamentos controladores de uso ocasional como
beta2-agonistas inhalados de corta duracion.

. Pacientes en quienes la gravedad de la enfermedad claramente
garantiza el inicio de tratamiento con dos terapias de mantenimiento.

Indicado también en pacientes que ya tienen un control adecuado con ambas
terapias, corticosteroides inhalados y beta-2-agonistas de larga duracion.

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC)

Tratamiento de mantenimiento a largo plazo, de la obstruccion del flujo del aire
en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), incluyendo
bronquitis crénica y/o enfisema.

Nuevas Contraindicaciones y Advertencias: Hipersensibilidad a alguno de los
componentes. El tratamiento primario de estados asméaticos o episodios
agudos de asma requieren medidas intensivas.

No indicado para el alivio en pacientes con episodios de asma aguda o EPOC
rapidamente deteriorantes 0 que comprometan potencialmente la vida. No
indicado para el alivio rapido del broncoespasmo o episodios agudos de asma
o EPOC. No debe usarse en asociacién con otros beta 2 agonistas de larga
accion.

Precauciones

Exacerbaciones: Consultar al médico si los sintomas permanecen
incontrolados o empeoran después de haber usado Zenhale 100/5 o Zenhale
200/5.

Candidiasis orofaringeal: Enjuagar la boca después de la inhalacion.

Inmunosupresion: Usar con precaucidon en pacientes con algun tipo de
inmunosupresion.

Pacientes transferidos de terapia corticosteroide sistémica: Usar con
precaucion en pacientes transferidos de tratamientos activos con

corticosteroides.
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Efectos sistémicos de los corticosteroides: Consultar al médico cuando Zenhale
100/5 o Zenhale 200/5 es prescrito a dosis altas por periodos prolongados de
tiempo pues pueden ocurrir efectos sistémicos propios de los corticosteroides
inhalados (supresion adrenal, retardo en el crecimiento en nifios y
adolescentes, disminucion en la densidad 0sea, cataratas y glaucoma).

Broncoespasmo inducido por inhalacién: Si se presenta broncoespasmo
inducido por la inhalacion de Zenhale 100/5 o Zenhale 200/5 suspender el
tratamiento inmediatamente y sustituir por una terapia alternativa.

Condiciones concomitantes: Usar con precaucion en pacientes con enfermedad
isquémica cardiaca, arritmias cardiacas, descompensacion cardiaca sistémica,
estenosis aodrtica subvalvular idiopatica, cardiomiopatia obstructiva hipertrofica,
tirotoxicosis conocida o prolongacién sospechosa del intervalo QT.

Hipocalemia e Hiperglicemia: Se recomienda el monitoreo de los niveles de
potasio sérico en pacientes con hipocalemia y el monitoreo de la glucosa en
sangre en pacientes con hiperglicemia.

Neumonia y otras infecciones respiratorias de las vias inferiores: En pacientes
con EPOC han sido reportadas infecciones respiratorias de las vias inferiores
incluyendo neumonia.

CONCEPTO: Revisada la documentacién allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comision Revisora
recomienda aceptar para los productos de la referencia:

La modificacion de dosificacion.

La modificacion de Indicaciones.

La modificacién de contraindicaciones.

El Inserto version 072012 de Julio de 2012.

La Informacién para prescribir version 072012 de Julio de 2012.

Nueva Dosificacion:
Asma: Dos (2) inhalaciones dos veces al dia de Zenhale 100/5 y 200/5. La
dosis de inicio se basa en la terapia previa de asma.

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC): Dos (2) inhalaciones
dos veces al dia de Zenhale 200/5. Pueden considerarse también dos (2)

inhalaciones dos veces al dia de Zenhale 100/5.

; icontec

Nuevas Indicaciones:
Asma
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Tratamiento de mantenimiento del asma y reduccion de asma, y
reduccion de exacerbaciones de asma, en pacientes de 12 afios de edad y
mayores.

Puede ser utilizado para

. Pacientes que no tengan un control adecuado con corticosteroides
inhalados u otros medicamentos controladores de uso ocasional
como beta2-agonistas inhalados de corta duracion.

. Pacientes en quienes la gravedad de la enfermedad claramente
garantiza el inicio de tratamiento con dos terapias de
mantenimiento.

Indicado también en pacientes que ya tienen un control adecuado con
ambas terapias, corticosteroides inhalados y beta-2-agonistas de larga
duracion.

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC)

Tratamiento de mantenimiento a largo plazo, de la obstruccion del flujo
del aire en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC), incluyendo bronquitis crénica y/o enfisema.

Nuevas Contraindicaciones y Advertencias: Hipersensibilidad a alguno de
los componentes. El tratamiento primario de estados asmaticos o
episodios agudos de asma requieren medidas intensivas.

No indicado para el alivio en pacientes con episodios de asma aguda o
EPOC rapidamente deteriorantes o que comprometan potencialmente la
vida. No indicado para el alivio rapido del broncoespasmo o episodios
agudos de asma o EPOC. No debe usarse en asociacién con otros beta 2
agonistas de larga accion.

Precauciones

Exacerbaciones: Consultar al médico si los sintomas permanecen
incontrolados o empeoran después de haber usado Zenhale 100/5 o
Zenhale 200/5.

Candidiasis orofaringeal: Enjuagar la boca después de la inhalacion.

Inmunosupresion: Usar con precaucién en pacientes con algun tipo de

inmunosupresion.
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Pacientes transferidos de terapia corticosteroide sistémica: Usar con
precaucion en pacientes transferidos de tratamientos activos con
corticosteroides.

Efectos sistémicos de los corticosteroides: Consultar al médico cuando
Zenhale 100/5 o Zenhale 200/5 es prescrito a dosis altas por periodos
prolongados de tiempo pues pueden ocurrir efectos sistémicos propios
de los corticosteroides inhalados (supresion adrenal, retardo en el
crecimiento en nifios y adolescentes, disminuciéon en la densidad Osea,
cataratas y glaucoma).

Broncoespasmo inducido por inhalacion: Si se presenta broncoespasmo
inducido por la inhalacién de Zenhale 100/5 o Zenhale 200/5 suspender el
tratamiento inmediatamente y sustituir por una terapia alternativa.

Condiciones concomitantes: Usar con precaucion en pacientes con
enfermedad isquémica cardiaca, arritmias cardiacas, descompensacion
cardiaca sistémica, estenosis aolrtica subvalvular idiopética,
cardiomiopatia obstructiva hipertrofica, tirotoxicosis conocida o
prolongacién sospechosa del intervalo QT.

Hipocalemia e Hiperglicemia: Se recomienda el monitoreo de los niveles
de potasio sérico en pacientes con hipocalemia y el monitoreo de la
glucosa en sangre en pacientes con hiperglicemia.

Neumonia y otras infecciones respiratorias de las vias inferiores: En
pacientes con EPOC han sido reportadas infecciones respiratorias de las
vias inferiores incluyendo neumonia.

3.1.10. NUEVA PRESENTACION

3.1.11. NUEVA VIA DE ADMINISTRACION.
3.1.11.1. PNEUMOVAX® 23 (VACUNA PNEUMOCOCO POLIVALENTE)

Expediente :19983100

Radicado : 12069957

Fecha : 2012/08/24

Interesado : Frosst Laboratories INC.
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Composicion: Cada dosis de 0.5 mL contiene polisacaridos purificados
capsulares de streptococcus pneumoniae Tipos 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V,
10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F por 25 mcg.

Forma farmacéutica: Solucion inyectable

Indicaciones: Esta indicada para vacunar contra la enfermedad por
pneumococo provocada por los tipos de pneumococo incluidos en la vacuna.
Personas inmunocompetentes: Vacunacion de rutina para personas de 50 afios
de edad o mayores. Personas mayores de 2 afios de edad con enfermedad
cardiovascular cronica (incluidas insuficiencia cardiaca congestiva vy
cardiomiopatias), enfermedad pulmonar obstructiva crénica y el enfisema), o
diabetes mellitus. Personas mayores 2 afios de edad con alcoholismo,
enfermedad hepatica cronica (incluida la cirrosis) o fistula de liquido
cefalorraquideo. Personas mayores 2 afios de edad con asplenia funcional o
anatomica (incluidas la enfermedad de células falciformes y la esplenectomia).
Personas mayores 2 afios de edad que viven en entornos o ambientes sociales
especiales. Personas inmunocomprometidas: Personas mayores 2 afios de
edad, incluidas aquellas con infeccion por VIH, leucemia, linfoma, enfermedad
de hodgkin, mieloma multiple, enfermedades malignas en general, insuficiencia
renal cronica o sindrome nefrético; las que reciben quimioterapia
inmunosupresora (incluidos los corticosteroides); y aquellas que recibieron un
transplante de érganos o de médula 6sea.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la
vacuna. Si se produjera una reaccion anafilactica aguda motivada por
cualquiera de los componentes de la vacuna, se debe tener a disposicion en
forma inmediata una inyeccion de epinefrina (1:1000).

El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos de la Comision Revisora la adicion de la via de administracion
“Subcutanea” para el producto de la referencia.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Biol6égicos de la Comision Revisora
recomienda aprobar la adiciéon de la via de administracion “Subcutanea”
para el producto de la referencia

Siendo las 17:00 horas del 23 de octubre de 2012, se dio por terminada la
sesién ordinaria presencial y se firma por los que en ella intervinieron:
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JORGE OLARTE CARO OLGA CLEMENCIA BURITICA A.

Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comision Revisora

JESUALDO FUENTES GONZALEZ OLGA LUCIA MELO TRUJILLO
Miembro SEMPB Comisién Revisora Miembro SEMPB Comision Revisora

MARIO FRANCISCO GUERRERO PABON
Miembro SEMPB Comisién Revisora

NELLY HERRERA PARRA
Secretaria Ejecutiva
SEMPB Comision Revisora

Revis6: LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO

Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos
Secretaria Técnica de la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Biologicos de la Comision Revisora
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