- MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL

COMANDG GENERAL DE LAS FUERZAS MILITARES
DIRECGION GENERAL DE SANIDAD MILITAR
SUBDIRECCION DE SALUD

GRUPO GESTION EN SALUD

CIRCULAR
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Bogotd D.C., 20 de Marzo de 2019

DIRECCION:-DE"SANIDAD EJERCITO
JEFATURA DE SALUD FUERZA AEREA |

JEFES DE ESTABLECIMIENTO DE SANIDAQEM[LET&R

Para:

Asunte: Alerta Sanitaria Medicamento Fenitoina 10f

a -l rectores de Sanidad Ejercito, Armads,
Jefe de Salud Fuerza Agrea vy Jefes de Establecimieritos dé Sanidad Militar, en atencion a
la Alerta Sanitaria N°008-2018 de fecha enero : mitidza por la Direccion de
Medicamentos vy Productos Bialégicos del ‘Nagional de Vigilancia oe
Medicamentos y Alimentos- INVIMA. rélacionada con Jo evidénciado tras la valoracién de
principio activo Fenitoina 100 mg'en‘el medicament arca FENNYN de los Lotes 05
y 035 de laboratorio Titulay del Registro Sanitario Quirupos S.A.8., con resultados de no
conformidad, o que indica: a cantidad'de prifcipio activo de producto, ne cumple con
las cantidades especificadas porlo tanto'no puede garaniizarse que los pacigntes reciban

Respetuosamente, me permito informar a'los D

las dosis requieridas de acuerdo a fo prescrit

Teniendo en cuenta que fa, Alerta Sanitaria ifvolucra la segunda opcidn pactada con el
Operador logistico para la:molécula Fenitsina 100mg, para enirega al interior del
Subsistema de: Salud Fuerzds Militares me permito socializar el plan de accion que se
tendra-en’ cuanta ‘'en casc de. contar con existencias del medicamento Marca FENNYN
100mg; de los Lotes 05 y 035 refacionados con la Alerta Sanitaria-

1. Dirgccion General de Saridad Militar

A, Mediante elf(;‘.om.ité“de Estudio y Verificacion de Precios Gestionar ante e Operador
Lagistico posibles” alternativas que puedan remplazar {a molécula que presenta (g
novedad, '

B En atencion al contraio N° 060-DGEM-2014, en ef Anexo Técnico N® 1 Numeral 4.2 4
DEVOLUCIONES DE MEDICAMENTOS, se debe dar estricto cumplimiento al proceso
establecido contractualmente, tantc sn Iz modalidad de Dispensacion come |z de
Suministro, utifizando el formato establecido para tal fin, datos que deben ser
registrados en la herramienta tacnoldgica par pare del Operador Logistico, Ia cual
sera objeto de verificacian por parte de la supervisian y de ia auditoria del contrato,
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Recopilar y analizar la informacion remitida por las Direcciones de Sanidad Ejército,
Armada vy Jefatura de Salud Fuerza Aérea, a través del comite de farmacovigilancia
para efectos de seguimiento y control.

Direcciones de Sanidad Ejército, Armada v Jefatura de Salud Fuerzg Aérea

Realizar actividades de inspeccion, vigilancia y control en los establecimientos de su
compeatencia.

Los Supervisores téenice- financieros del Contrato de medicamentos N° 060 de 2014,
verificaran en la herramienta tecnoldgica fas devoluciones del medicamento, cotejando
con la informacién recolectada al interior de cada ESM, emitiendo el informe
correspondiente de las novedades encontradas a ia Supervision de ta DIGSA.

Verificar y realizar seguimiento al cumplimiento de las medidas gstablecidas por la
Direccion General de Sanidad Militar.

Establecimientos de Sanidad Militar

Replicar y difundir at interior del Servicio Farmacéutico, con el fin realizar actividades
de inspeccién, vigilancia y control. : ‘

Implementar las presentes instrucciones con el fin de garantizar ia seguridad de los
pacientes. T o

Recopilar la informacion proveniente de |as devolucionas que se lleguen a efectuar, y
anviar un informe a su respectiva Direccione de Sanidad o Jefatura de Salud.

Campilar la informacion suministrada por el Operador Logistico de fos pacientes a los

gue en los Ultimos tres meses se las dispensé ia molécula, con ja marca que reporta &
novedad.

Operador Logistico

Realizar las acciones pertinentes en el Servicto Farmacéutico con el fin de suspender
la dispensacion del medicamento Fenitaina 100mg, de la marca FENNYN, de los
Lotes 05 v 035 relacionados en ta Alerta Sanitaria,

Presentar ante Comité de Estudio y Verificacion de Precios posibles aliernativas para
realizar cambio de la segunda opcion pactada para esta molecula.

Entreger al Jefe del Catablecimiento la ralacion de pacientes a los que en los dltimos 3
meses sé les dispenso la marca FENNYN 1 coma.

“Lin mguipo humana al servicio de ta salud” )
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D. Realizar la gestion de devolucion ante el laboratorio Titutar del Registro Sanitario y en
caso de reposiciones del producto o reconocimiento econdmico debera notificarse al
ordenadot del gasto.

5. Consorcio auditor SAMA

A. Verificar en la herramienta gque a partir de la fecha de emision de esta Circular, no se
realice la dispensacidn de esia marca FENNYN 100mg de los Lotes 05 v 035
refacionados en la Alerta Sanitaria.

SS Lilic%ﬁ\c’mria Ariza Romero

e
—— ,,_&'hg,ﬁctormﬁ‘%g”d
""""""" Dirﬁ:{:ﬂién General 08 ST ol
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ALERTA SANITARS

Lireccidn de Medicamentos v Producios Bioidgloos
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Alerta MNo. 009-2018
Bogota, enero 18 de 2019

Invima alerta sobre el producto:
"Lofes 05 y 035 del producto FENNYN® {Fenifoina tabletas 100 mg)"”
Lotes 05y 035 del producto FENNYN® (Fenitoina
tabietas 100 mg)
Registro sanitario: INVIMA 2£)12M 001’3’3.&6

Nombre del producto:

Principio Activo: ~ Fenitolna
Presentacion comercial: Tabtetas 100 myg
Tltulardet regiﬁtla - MCQU!FQUF’O&: S, A
Lote(s)  Serialles): 0503

No. identificacion interno MA1912 - 765

Dentro de las acciones realizadas por el Instituto en su programa de pos comercializacion DeMuestra
la Calidad, los analisis de laboratorio de los lotes 06 y 035 del producio FENNYN®, evidenciaron
resuitados no conformes para la prueba de "Valoracion de principio active”. Estos resultados de no
sonformidad implican qgue la cantidad de principio activo del producto no cumiple con las canlidades
esperadas, por tanto no puede garantizarse que los pacienies estén recibiendo el medicamenio en
las dosis requerndas de acuerdo a lo prescrito,

Por o anterior, e Invima ha solicitado el retiro del mercado de tog lotes 05 v 035 para los cuales se
abtuvieron los resultados no conformes antes mencionados. ‘

Ef ndmero de lote se sncuentra registrade en {a informacicn externa de a caja y en & troguel del
blisfer,
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Indicaciones y uso establecido: Anticonvulsivante

Medidas para la comunidad en general

1. Absténgase de adquirir el lote del producto previamente listado.

2. 5i estd consumiendo el lote del producto relacionado, solictte reposicion ai titutar.

3. Si ha presentado algun evento adverso, asociado al tratamiento con este producto, reportelo a
fravés de fa pagina web del invima, en "Servicios de Informacion al Ciudadano” - "Peticiones,

denuncias, queias y reclamos” - “Denuncie aqui”, o acceda directamente a traves del enlace
refacionado al final de la alerta.

Medidas para secretarias de salud departamentales, distritales y municipales

1. Realice las actividades de inspeccion, vigilancia y conirol en los establecimientos de su
competencia, donde potencialmente puedan comercializar este producto v tomar las medidas
sanitarias a gque haya lugar.

2. Informe al Invima en caso de hallar este producto.

3. Repligue o difunda esta alerta con {as Entidades Administradoras de Planes de Beneficio — EAPB,
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - [PS,

Medidas para Instifuciones Prestadoras de Servicio de Salud —~ P8 y profesionales de la
salud

1. Realice las actividades de inspeccion, vigiancia vy control en fos establecimientos de su
competencia, donde potenciaimente puedan comercializar el lote del medicamento referido
anteriormente y tome las medidas sanitarias a que haya lugar.

2. En caso de hallar los lotes de este producto gestione |a devolucion al titular para su destruccion.

3. Repligue o difunda esta alerta con las Enfidades Administradoras de Planes de Beneficio (EAPB)
e Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS).

4. Reporte los eventos adversos asociados al uso del lole de este medicamento al Programa
Nacional de Farmacovigilancia del Invima.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

Abstengase de distribuir y comercializar los lotes referidos en esta alerta so pena de ser sujeto de
la aplicacidon de medidas sanitarias y procesos sancionatoerios.
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Si desea obtener mayor informacion comuniguese con el Invima a:

invimalv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrd acceder directamente a la informacion de su interes en la
pagina web del Invima,

« Realizar peticiones, gueias, reclamos, denuncias o sugerencias
«  Consuliar regisiros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

o  Farmacovigilancia
¢  Reactivovigilancia
+ Tecnovigilancia
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e RECTION DE MEDICAMENTOS v PRODUCTOS BIOLOGICOS

ML ERTA BAMITARIA INVIMA consecisiive 15
Fogats, 08 FTE

Infm'macién de Sﬁguridad relacionada con el producto:

“FENITOINA TABLETA 100 MG { TITULAR: QUIRUPOS LTDA./ FAERICANTE
' FAHR!FARMA S.A% S

Posterior a acciones de Inspeccién vigilancia y control, realizadas por la Direccidn de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del invima, se evidencia resultados no conformes
del medicamento “FENITOINA TABLETA 100 MG / TITULAR; QUIRUPOS LTDA. /
FABRICANTE: FABRIFARMA S.A",

Las pruebas de analisis de calidad de valoracion de principio activo con resultado no
conforme fueron realizados & los lotes: 024-15, 021-15, 008-14, 0010-14, 018-15, 020-
15, 018-15, 018-15, 014-14 y 012-14.

Dado lo anterior, se decide solicitar el retire de fodas las existencias de los lotes 024-15,
021-15, 008-14, 0010-14, 018-15, 020-15, 019-15, 018-15, 014-14 y 012-14 de
FEMITOINA TABLETA 100 MG / titular: Quirupos LTDA. / fabricante: Fabrifarma S.A,
en todo & pais.

La informacion de este medicamento se relaciona a continuacion:

DATOS DEL MEDICAMENTO

Nombre del producto “FENITOINA TABLETA 106 MG~

Titular de Registro QUIRUPOS LTDA,
Fabricante FABRIFARMA 8.A
Registro Sanitario No inv:ma .2012!\/! 0013326
Lote Evaluado N° Resuitado de Andlisis |

02415, 021-15, 008-14. 0010-14, 018-
15, 020-15, 019-15, 018-15, 014-14 y
012-14

Prueba de valoracion de principio activo
no conforme
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+ Tenga en cuenta las caracteristicas de los empaques del producto, como se muesltra a
continuacion:

La Fenitoina es un antiepileptico derivado de la hidantoina que esta indicada en el
tratamiento o manejo anticonvulsivante, acorde a los hallazgos en el analisis de las
muestras realizadas, los lotes referidos no cumplen con las especificaciones de
cuantificacion de principio activo declarado ante el instituto, por ende el resultado
terapéutico deseado puede no ser el esperado.

RECOMENDACION:

« Los hospitales, servicios de urgencias, clinicas, consultorios médicos, ofros centros
sanitarios, proveedores, distribuidores y/o comercializadores de este medicamento
no deben utilizar los lotes anteriormente mencionados de este producto para el
cuidado del paciente y deben ponerlo en cuarentena para sut devohucion.

« Los pacientes que hayan recibido los lotes 024-15, 021-15, 008-14, 0010-14, 018-
15, 020-15, 019-15, 018-15, 014-14 vy 012-14 de dicho producto deben devolverlo a
su servicio farmacéutico donde le fue dispensado y exigir el cambio.

s  POR NINGUN MOTIVO SUSPENDA ef tratamiento antes de consultar a su médico
tratante. :

AKC-GOM-FMNGG V00 04/04/2076




MEDIDAS PARA LA COMUNIDAD EN GENERAL

Si esta consurmiendo los lotes 024-15, 021-16, 008-14, 0010-14, 018-15, 020-15, 019-
15, 018-15, 014-14 y 01214 de FENITOINA TABLETA 100 MG / titular Quirupos
LTDA. / fabricante: Fabrifarma S.A, con registro sanitario No., Invima 2012M-0013326:

o Informe a su medico de la situacion, lo antes posible, asi no haya presentado
evenlos adversos, para realizar los reajustes a los que haya lugar en su fratamiento
actual y se le realice el cambio de marca de su medicamento.

=« Si ha presentado algun evento adverso incluyendo fallo terapéutice, asociado ai
consumo de “FENITOINA TABLETA 1060 MG / titular: Quirupos LTDA. / fabricante:
Fabrifarma S.A”, repdrtelo al Programa Nacional de Farmacovigilancia del invima
utilizando el siguiente enlace:

nttndarmacowal invima aov. co 828 renariesiviooin/oginUsuario.isn

= 5i por cualguier motivo usted conoce de la existencia los lotes 024-15, 021-15, 008-
14, 0010-14, 018-15, 020-15, 019-18, 01815, 014-14 vy 012-14 de FENITOINA
TABLETA 100 MG / titular Quirupos LTDA. / fabricante: Fabrifarma S.A, con
registro sanitario No. Invima 2012M-0013326, informe de manera inmediata al
Invima o entes de salud territoriales.

SECRETARIAS DE BALUD DEPARTAMENTALES,
DISTRITALES Y MUNICIPALES

Realizar las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control en los establecimientos de
su competencia, donde potencialmente puedan comercializar los lotes 024415, 021-15,
008-14, 0010-14, (18-15, 020-15, 19-15, 018-15, 014-14 y 012-14 de FENITOINA
TABLETA 100 MG / titular; Quirupos LTDA. / fabricante: Fabrifarma 5.A, con registro
sanitario No. Invima 2012M-0013326 y tomar tas medidas sanitarias a que haya lugar.

Replicar o difundir esta alerta con las Entidades Administradoras de Planes de
Beneficio — EAPB, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS y verificar el
cumplimiento de lo solicitado en el presente comunicado.
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ENTIDADES ADMINISTRADORAS DE PLANES DE BENEFICIO —~ EAPB,
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIO DE SALUD -1PS Y
PROFESIONALES DE LA SALUD

Abstenerse de comercializar y ulilizar los lotes 024-15, 021-15, (08-14, 0010-14, 018-
15, 020-15, 019-15, 018-15, 014-14 y 012-14 de FENITOINA TABLETA 100 MG /
titutar: Quirupos LTDA, / fabricante: Fabrifarma S.A, con registro sanitario No. Invima
2012M-0013326.

Informar a la Secretaria de 3alud en el evento de encontrar existencias de los loles
mencionados del medicamento “FENITOINA TABLETA 100 MG / titular: Quirupos
LTDA. / fabricante; Fabrifarma S.A”, con registro sanitario No. Invima 2012M-0013326.

A LOS ESTABLECIMIENTOS TITULARES, DISTRIBUIDORES Y
COMERCIALIZADORES

Abstenerse de distribuir y comercializar los lotes: 024-15, 021-15, 008-14, 0010-14,
018-15, 020-15, 019-15, 018-15, 014-14 y 012-14 de FENITOINA TABLETA 100 MG //
titular: Quirupos LTDA. / fabricante: Fabrifarma S.A, con registro sanitario No. Invima
2012M-0013326., so pena de ser sujelo de la aplicacion de medidas sanitarias y
procesos sancionatorios.

RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Con caracter urgente el Invima, solicita que desde los programas institucionales de
Farmacovigilancia se realice busqueda activa para la deteccion de Reacciones
Adversas a Medicamentos - RAM y Problemas relacionados a medicamentos - PRM
gue involucren al medicamento "“FENITOINA TABLETA 100 MG / titular: Quirupos
LTDA. / fabricante: Fabrifarma S.A", con registro sanitario No. Invima 2012M-00133286.

Para mayor informacién comuniquese con el Invima a la linea 2048700 ext: 3921, 3847,
3916 o al correo electionico invimafv@invirma.gov.co
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