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Alerta de retiro o efectos adversos de medicamentos y/o productos médicos

Agencia y fecha

Farmaco / Producto

DOBUTAMINA GEMEPE /
DOBUTAMINA (COMO
CLORHIDRATO) 250 MG/20 ML -
solucién inyectable endovenosa -
envase hospitalario conteniendo
50 frascos ampolla por 20 ml -
certificado n° 45220 - lote 3593,
vencimiento 06/2023.

EMA

02/09 TOPIRAMATO

(no se especifica presentaciones)

Evento

Se detectd, durante los
ensayos de estabilidad,
coloracién de la solucién
fuera de especificacion.

El comite de seguridad de
EMA ha iniciado una
revision de Topiramato y
riesgo de trastornos del
neurodesarrollo (en
particular trastornos del
espectro autista y
discapacidad intelectual) en
nifos cuyas madres
recibieron el farmaco
durante el embarazo. La
revision fue impulsada en
base a los resultados de un
estudio reciente.

Sitios de referencia:

Resolucion Link

Retiro del mercado y recomienda a la
poblacién abstenerse de utilizar el
lote detallado.

Se recomienda a las mujeres con
epilepsia que estan siendo tratadas con
topiramato para sus convulsiones que
eviten quedar embarazadas y que
consulten a su médico si desean quedar
embarazadas.

Topiramato no debe usarse para prevenir
la migrafna o controlar el peso corporal
en mujeres embarazadas.

Podés ingresar a cada uno y ver las alertas actualizadas.
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iQuerés ver las anteriores ediciones del Boletin?
Podés hacerlo en nuestra Intranet, en la seccion de noticias de Farmacia.


https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lote-de-dobutamina-gemepe
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-29-august-1-september-2022
https://www.argentina.gob.ar/anmat
https://www.fda.gov/about-fda/fda-en-espanol
https://www.ema.europa.eu/en

