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DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA

Bogota, 05 de abril de 2017 |

DASATINIB:

Basados en la informacion allegada al Invima y la publicada por parte de otras
agencias regulatorias, entre estas, la Administracion de Medicamentos y Alimentos de
Estados Unidos (FDA) y por parte de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud de Peru, frente al riesgo de reacciones
dermatoldgicas severas, incluyendo el sindrome de Stevens Johnson y eritema
multiforme asociado al consumo de dasatinib y posterior al analisis de la informacion
por nuestros expertos de la sala especializada de medicamentos y productos
biologicos, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima,
recomienda a los profesionales de la salud, pacientes y cuidadores:

De click en el siguiente enlace para obtener mas informacion:

v" Medidas para profesionales de la salud
v" Medidas para la comunidad en general
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MEDIDAS PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

e Monitorizar en los pacientes que reciben dasatinib, reacciones dermatolégicas
severas, especialmente en pacientes expuestos previamente a un agente inhibidor de
tyrosin kinasa.

e Determinar la necesidad de suspender de manera permanente el tratamiento con
dasatinib en los pacientes que experimentan una reaccibn mucocutanea severa
durante el tratamiento.

e Recordar al paciente que se encuentra en manejo con dasatinib, la importancia de
mantener una hidratacion adecuada.

e Evaluar los niveles de acido Urico y de electrolitos de los pacientes, antes y durante el
tratamiento con dasatinib, para minimizar el riesgo de complicaciones renales.

e En caso de presentarse eventos adversos relacionados con el uso de dasatinib,
reportelos al Programa Nacional de Farmacovigilancia a través de la pagina web del
Invima aqui.

Estaremos al tanto de este problema de seguridad y en caso de tener mayor
informacion al respecto, se realizara la actualizacion al publico.

Referencias Bibliogréaficas consultadas:

e http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2016/ALERTA_43-16.pdf
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http://farmacoweb.invima.gov.co:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2016/ALERTA_43-16.pdf

Informacion para (BY Y ©
profesionales de la salud X

(N o

pacientes y cuidadores [ aé |

MEDIDAS PARA LA COMUNIDAD EN GENERAL

° Informe a su médico si durante el tratamiento con dasatinib presenta reacciones en
la piel asociadas a fiebre.

° Informe a su médico si durante el tratamiento con dasatinib presenta Ulceras,
ampollas o descamacion en la piel, boca o garganta.

° Durante su tratamiento con dasatinib, manténgase adecuadamente hidratado.

° Es importante reportar los eventos asociados al uso de dasatinib, al Programa
Nacional de Farmacovigilancia a través de la pagina web del Invima en “Servicios de
Informacion al Ciudadano” - “Denuncias, Quejas y Reclamos” - “Quejas y
Reclamos” - “Radicar Tramite” - “Quejas y Reclamos” o aqui.

° También pueden reportarlos, inscribiéndose a través de la plataforma de reporte en
linea, aqui.

En caso de tener mayor informacion de seguridad al respecto, el Invima
realizara la actualizacion al publico y recuerde
No se automedique, su seguridad es importante.

Referencias Bibliogréaficas consultadas:

1.  nhttp://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2016/ALERTA_43-16.pdf
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http://www.sivicos.gov.co:8080/pqr_web/corresp/radicar_queja.htm
http://farmacoweb.invima.gov.co:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2016/ALERTA_43-16.pdf

