Farmacovigilancia

ALERTAS PUBLICADAS

PERIODO: ABRIL DE 2008

MES

FECHA

MEDICAMENTO

ALERTA

AGENCIA

LINK

ABRIL

01/04/2008

ZANAMIVIR

profesionales de la salud sobre
los cambios en la informacion
para prescribir de Relenza;
seccién de advertencias y
precauciones, sobre la
informacion de reportes
postmercadeo de delirio,
comportamiento anormal,
conduciendo al dafio en pacientes
con influenza que se encuentran
recibiendo inhibidores de
neuraminidasa incluyendo

FDA

http://www.fda.gov/medwatch/safety/2008/sal
fety08.htm#Relenza

10/04/2008

MICOFENOLATO DE MOFETILO,
MICOFENOLATO SODICO

La FDA informa a los
profesionales de la salud que se
encuentra investigando la
asociacioén potencial entre el uso
del micofenolato de mofetilo y
micofenolato sédico y el desarrollo
de leucoencefalopatia progresiva
multifocal.

FDA

http://www.fda.gov/medwatch/safety/2008/sa
fety08.htm#mycophenolate

22/04/2008

ENOXAPARINA

La TGA informa sobre la
contaminacién de de algunos
lotes de enoxaparina sédica
(Clexane) con Condroitina Sulfato
sobresulfatada.

TGA

http://www.tga.gov.au/alerts/medicines/clexa
nel.htm

24/04/2008

ENOXAPARINA

La MHRA informa sobre la
contaminacién de algunos lotes
de enoxaparina sédica (Clexane)
jeringas prellenas con niveles
bajos de Condroitina Sulfato
sobresulfatada distribuidas en el
Reino Unido.

MHRA

http://www.mhra.gov.uk/Publications/Safety
warnings/Drugalerts/CON014890
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Farmacovigilancia

ALERTAS PUBLICADAS
PERIODO: MAYO DE 2008

MES FECHA MEDICAMENTO ALERTA AGENCIA LINK

Wyeth Pharmaceuticals informa a los
profesionales de la salud sobre la
revisién de la informacion para prescribir
Enbrel. Esta revisién incluye un recuadro
01/05/2008 ETANERCEPT de advertencia (Boxed Warning) acerca FDA
de infecciones, incluyendo infecciones
serias que han conducido a
hospitalizacion o muerte y que han sido
observadas en pacientes tratados con

http://www.fda.gov/medwatch/safety/
2008/safety08.htm#Enbrel

Enbrel
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-
MAYO 12/05/2008 DARUNAVIR Health Cf';mada emite n.u,eva mformac.lon HEALTH CANADA mps/medeff/adwsongs-
de seguridad con relacién al darunavir y avis/prof/ 2008/prezista _hpc-cps-
hepatotoxicidad eng.php

La FDA notifica sobre reportes de nifios
nacidos con serias deformidades
16/05/2008 MICOFENOLATO DE MOFETILO, congenitas incluyendo microtia, labio FDA
MICOFENOLATO SODICO leporino y paladar hendido, despues de
la exposicion a micofenolato mofetilo
durante el embarazo.
La TGA informa sobre la contaminacion
de algunos lotes de enoxaparina sédica http://www.tga.gov.au/alerts/medicin
o TGA
(Clexane) con Condroitina Sulfato es/clexane.htm

sobresulfatada.

http://www.fda.gov/medwatch/safety/
2008/safety08.htm#MMFE

22/05/2008 ENOXAPARINA
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Farmacovigilancia

COMUNICADOS INVIMA
PERIODO: ABRIL-MAYO DE 2008

MES MEDICAMENTO COMUNICADO LINK
http://www.invima.gov.co/Invima///
La Comision Revisora, Sala Especializada de consultas/docs actas/medicament
HEPARINA Medicamentos del INVIMA se pronuncia con 0s/2008/acta5 2008 medicament
respecto a al Heparina 0s.pdf
El INVIMA se pronuncia con respecto a lotes de http://www.invima.gov.co/Invima/g
ENOXAPARINA Enoxaparina contaminados con niveles bajos de eneral/docs_popup/comunicado_h
ABRIL, MAYO Condroitina Sulfato Sobresulfatada eparinabajopeso.pdf

El INVIMA se pronuncia con respecto a los

http://www.invima.gov.co/Invima/g

HERBALIFE productos de HERBALIFE eneral/docs popgp/comumcado h
erbalife.pdf

El INVIMA emite concepto con respecto al producto http://www.invima.gov.co/lnvima/g

ETANAR b P P eneral/docs popup/Informacionint

ETANAR

eres Etanar-abril09.pdf
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