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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacién de seguridad:

Asunto: Medidas para minimizar el riesgo de errores de medicacion con tacrolimus, por confusiéon
entre las diferentes formulaciones orales

Principio Activo:Tacrolimus

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: MIS1909 - 566

Enlace Relacionado

Descripcion del caso

Tacrolimus es un medicamento inmunosupresor que se administra por via oral para prevenir o
tratar el rechazo de trasplantes de o6rganos. Es un medicamento que presenta un indice
terapéutico estrecho, por lo cual, incluso pequefias diferencias en los niveles sanguineos pueden
causar rechazo del trasplante y otras reacciones adversas serias.

Antecedentes
En julio de 2019, Health Canada alerta sobre los riesgos de rechazo de trasplante, afectacion
renal, entre otros, derivados de los errores de medicacion que se pueden presentar como

consecuencia de la confusion entre las diferentes presentaciones orales de tacrolimus.

Situacién en Colombia
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En nuestro pais, se describe afirmativamente la ocurrencia de errores de medicacion por
confusién entre las diferentes formulaciones de tacrolimus.

Analisis y conclusiones

Existe el riesgo de aparicion de eventos graves, como rechazo de trasplante y afectacion de la
funcién renal, derivados de errores de medicacion en los cuales los pacientes pueden recibir la
formulacion oral equivocada de tacrolimus. Este problema de seguridad, ha sido informado por la
agencia regulatoria canadiense y también se ha evidenciado en Colombia.

Informacién para profesionales de la salud

» Agregue una descripcion detallada en la prescripcion de tacrolimus que especifique la
formulacion (“Liberacion INMEDIATA” o Liberacion PROLONGADA") y la dosificacion.

» Si es necesario un ajuste de dosis para garantizar que los niveles en sangre de tacrolimus
permanezcan en rango terapéutico, tenga en cuenta que el paciente requiere supervision y
monitoreo estrecho.

» Recuerde a los pacientes que hablen con su profesional de la salud si notan algan cambio en la
apariencia, dosis, nombre del producto o empaque de su medicamento.

Informacidn para pacientes y cuidadores

» Se han recibido reportes de errores de medicacién en los que los pacientes recibieron el tipo de
formulacion o presentacion incorrecta de tacrolimus. Los efectos secundarios graves como
rechazo de trasplante pueden resultar de la toma de formulacién equivoca de tacrolimus.

» Como paciente, debe tomar el mismo tipo de medicamento tacrolimus y no debe cambiarse a
una formulacion diferente, excepto bajo el consejo y supervision de su médico.

* Tenga en cuenta que debe comunicarse con su profesional de la salud de inmediato si nota
algun cambio en la apariencia, dosis, nombre del producto o empaque de su medicamento.
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Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la pagina
web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://goo.gl/sHN2L8

Consultar registros sanitarios:

https://goo.gl/cg9eAL

Reporte eventos adversos:

Realizar reportes en linea de eventos adversos
Farmacovigilancia:
https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
Tecnovigilancia:

https://goo.gl/pr2p83

Reactivovigilancia:

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
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