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N° §/S3 SSI/DIGEMID/DAS/ERPF

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, .9 de... .© . del 2009

VISTO: el MEMORANDQO N° 008-2008-DIGEMID-DAUM-FCEPI y FCVG-
MINSA que adjunta el INFORME TECNICO N° 001-2008 de FENTANILO PARCHES
(DURAGESIC);

CONSIDERANDO:

Que, el 21 de diciembre de 2007, la FDA publicd un aviso de salud publica, a
través del cual informan a los profesionales de la salud, a los pacientes sobre la
seguridad al utilizar el Fentanilo Parches (Duragesic);

Que, el parche de fentanilo es una medicina narcética para el tratamiento del
dolor (opioide) aplicada a la piel para tratar el dolor persistente moderado y severo en
los pacientes que toleran los opioides y que necesitan un tratamiento con narcéticos
mas prolongado;

Que, la FDA a pesar que en julio de 2005 publicéd un documento sobre el uso
seguro del parche de fentanilo, continda recibiendo informes de muerte y efectos
secundarios peligrosos para la vida en los pacientes que utilizan el parche de fentanilo.
Los informes indican que los doctores han prescrito el parche de fentanilo
inadecuadamente a los pacientes para el dolor agudo después de la cirugia, para
dolores de cabeza, ocasional 0 suave, y otras indicaciones para las cuales un parche
de fentanilo no debe ser prescrito. Ademas, los informes indican que los pacientes
contintan utilizando incorrectamente el parche de fentanilo ya sea substituyéndolo con
mas frecuencia que la indicada en las instrucciones de uso, o aplicando mas parches
que los prescritos, o aplicando una fuente de calor al parche dando por resultado un
peligroso y alto nivel de fentanilo en la sangre;

Que, el parche contiene fentanilo, una medicina narcética muy potente para el
alivio del dolor. Se utiliza solamente para tratar el dolor persistente moderado-severo,
en pacientes que toleran los opioides, lo que significa que esos pacientes lo tomen de
manera regular, diaria, y siguiendo un horario definido. Esto es extremadamente
importante porque los pacientes que son tolerantes a los opioides son mas resistentes
a los efectos secundarios peligrosos de los narcéticos utilizados para el alivio del dolor
que los pacientes que toman solamente de vez en cuando estas medicinas. Para los
pacientes que no son tolerantes a opioides, la cantidad de fentanilo en un parche de
bajo contenido, es suficientemente grande para causar efectos secundarios peligrosos,
tales como depresion respiratoria y muerte;
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"‘; d/%‘ Que, la FDA esta solicitando a los fabricantes de todos los parches de
' autorconcs-2]  fentanilo que pongan al dia la informacion para los parches de fentanilo y desarrollen
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Que la Constitucién Politica del Pert y la Ley General de Salud establecen
que toda persona tiene derecho a la vida y a la proteccién de la salud: esto con la
finalidad de evitar eventos serios o graves en nuestra poblacion:

Estando a lo informado por la Direccién de Acceso y Uso de Medicamentos
de ésta Institucién;

Con la visacion del Equipo de Registro de Productos Farmacéuticos y el Area
Legal de la Direccion de Autorizaciones Sanitarias; vy,

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 013-2002-SA,
Decreto Supremo N° 023-2005-SA, Ley N° 27657 Ley del Ministerio de Salud, Ley N°
26842 Ley General de Salud y Constitucién Politica del Peru:

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Disponer que el Titular de los Registros Sanitarios de los
medicamentos registrados vigentes con FENTANILO TRANSDERMICO (PARCHES)
deben modificar los insertos en el item Advertencia lo siguiente:

+ El parche de fentanilo debe ser utilizado solamente por los pacientes que
son tolerantes a opioides y tienen dolor crénico, que no es bien
controlado con otras medicinas para el dolor. No debe ser usado para tratar
dolor repentino, ocasional o suave o dolor post-cirugia.

* Los profesionales de la salud (prescriptores) y los pacientes que utilizan
el parche de fentanilo deben conocer los efectos de la sobredosis de
fentanilo incluyendo lo siguientes: aumento o disminucion de la frecuencia
respiratoria, disminucién de la frecuencia cardiaca, somnolencia severa, piel
fria, himeda, aceleracion al caminar o al hablar; sensacién de debilidad,
mareos o confusién. Si estos sintomas ocurren, los pacientes o cuidadores
deben buscar atencion médica enseguida.

» Los pacientes a los que se le prescribe el parche de fentanilo deben
informar a su médico sobre todas las medicinas que ingieren. Algunas
medicinas pueden actuar reclprocamente con fentanilo y causar niveles altos,
peligrosos y serios de fentanilo en la sangre, problemas respiratorios
comprometedores para la vida.

» Los pacientes y/o sus cuidadores deben saber utilizar adecuadamente el
parche de fentanilo. Esta informacion es importante, incluyendo instrucciones
de cuantas veces por dia pueden aplicarselo, reaplicarlo cuando se ha caido,
substituirlo y disponerlo.
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5 AD' ‘:f::gn de * El calor puede aumentar la cantidad del fentanilo en la sangre y puede

- itatiay §' causar problemas respiratorios peligrosos para la vida y muerte.

¢ 7 o Los pacientes no deben utilizar fuentes de calor como por ejemplo los
cojines de calefaccidn, mantas eléctricas, saunas, camas de agua
calentadas, barios calientes o de sol mientras usan un parche.
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o Un paciente o su cuidador debe llamar enseguida al médico del paciente, si
éste tiene fiebre por encima de 38.88 C 0 102 ° F mientras usa un parche.

Articulo 2°.- Disponer que en un plazo no mayor de treinta (30) dias habiles
contados a partir del dia siguiente de Ia publlcacmn de Ia presente Resolucion
Directoral en la direccion electrénica http: /vy ~cemnid rines gob.pe del portal de
Internet de DIGEMID, el Titular de los Reglstros Sanitarios efectuen las modificaciones
sefialadas en el Articulo 1°. El inserto remitido debera ser modificado solo con la
informacién requerida, considerando el resto de la informacion segun lo ultimo
autorizado.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

FEGC/RP&H/X&-’(/S%&
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