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REPUBLICA DE PANAMA

MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _/00
Do 4L de perzg de2015)

“Por ia cual se establecen nuevas disposiciones da seguridad pard la comercializacién de los
productos que contignen el principio activo ZIPRASIDONA"

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales v,

CONSIDERANDO:

Que La Administracién de Drogas y Alimentos (FDA por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos,
estd exigiondo a fos fabricanles a incluir una nueva adverencia a la ficha 1écnica de todos
medicamentos qua conlienen ziprasidona, el riesgo de desarrollar una reaccién cutdnea rara grave
conocida como Reaccidn a Medicamentos con Eosinofilia y Sintomas Sistémicos {DRESS por sus
siglas en inglés). :

Que los pacientes que tienen fisbre con erupcidn cutdnsa ylo inflamacidn de ganglios linfaticos
deben buscar atencidn médica urgente. Los profesionales de la salud deben cesar de inmediato el
tratamiento con zipragidona si se sospecha que el paciente esté presentando DRESS,

Que ol DRESS puede comenzar como una erupeldn due puede extenderse a lodas las parles del
cuerpo. Puede incluir fiebre, ganglios Hnfticos inflamados y la inflamacion de érganos como el
higado, los rifiones, lo pulmones, &l corazén o el pancreas. El DRESS también causa un nimero
mds afto de lo nommal, de un tipo particular de glébulos blancos en la sangre llamados sosinéfllos. El
DRESS puede llevar a la muerie.

Ciue el articulo 175 de 1a Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y otros productos
para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las facultades de sancldn establecidas, la
Autoridad de Salud estd autorizada para dictar fas medidas provisionales o preventivas necesarias
para garantizar Iz vida, Ia salud, la integridad fisica y demas intereses de los consumidores.

Que la correaponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéulicos que se comerclalizan en le territorio nacienal.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar a Jos fitulares y empresas que fabrican, distribuysn vio
comercializan, en el territorio nacional, producles comerciales que contienen en su formulacién &
principio active Ziprasidona que deben realizar las siguientes modificaciones en la manografia e
inserto;

« ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Agregar lo siguiente: *Reaccidn & Medicamentos
con Eosinofilia y Sintomas Sistémicos (DRESS) ze ha comunicado con la exposicion
zlprastdona. DRESS consiste en una combinacién de fres o0 mis de los siguientes
signos o sintomas: reaccibn cutdnea (fales como erupcion o dermatitis exfolfativa),
sosinofilia, flebre, linfadenopatfa y uns o més complicaciones sistémicas como
hepatliis, nefritis, neumonitis, miocarditls, pericarditis, El DRESS puede ser fafal, Si
sospecha de DRESS descontinuar ziprasidona®”,

ARTICULO SEGUNDO: Si alguno de los productos registrados ya tiene en la Informacién para
Prescribir, Monografla e Inserto la informacitn solicitada o similar en las Precauciones y
Advertercias no deberdn realizar dicha maodificacion.

ARTICULO TERCEROQ: Esta disposicién se aplica tanto a los producios ya registrados, a los
productos en proceso de registro sanitario, praductos en proceso de renovacion de reglistra sanitario
y & lodas las nuevas solicitudes de registro sanftario de productos con contenido de Ziprasidona.

ARTICULO CUARTO: Esta medida, aplica tanto para los medicamentos innovadores como a
genéricas que contengan como principio active Ziprasidona,
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{Continuacidn de la Resolucién No. /op de L _de __angi 2o | de 2015)

ARTICULO QUINTO: Comunicar a los titulares y empresas que fabrican, distribuyen yio
comercializan productos con Testosterona ya registrados, que se otorga un plazo de seis (6) meses
a partir de la publicacién de la presente Resolucién, para presentar en la Seccién de Modificaciones

del Departamenta de Registro Sanitario, las modificaciones descritas en el articulo primero de esta
Resolugién,

ARTICULQ SEXTO: La presente Resolucitn rige a partir de su publicacién en Gaceta Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1047,
Ley 1 de 10 de ensro de 2001.
Decreto Ejecutiva 178 de 12 de julio de 2001,
Decreto Ejecutivo 147 de 26 de febrero de 2010.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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