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INZITAN® (DEXAMETASONA, TIAMINA, CIANOCOBALAMINA, LIDOCAINA): SUSPENSION DE
COMERCIALIZACION

Se adjunta la nota informativa de ta Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la gque se informa de la préxima suspensién de comercializacién del medicamento Inzitan®.

Inzitan® contiene la "asociacidon de dexametasona, tiamina, cianocobalamina y lidocaina. Sus
indicaciones actuales son el tratamiento sintomatico de la patologia aguda dolorosa (lumbalgia, cidtica,
lumbociatica), asi como neuritis y polineuritis. No estd autorizado en ningun otro pais de la Unidn Europea.

Ei Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano (CSMH) de ia AEMPS, vy a solicitud del
titular de la autorizacién de comercializacion, ha reevaiuado el balance beneficio-riesgo de Inzitan® en sus
indicaciones autorizadas. Las conclusiones son gue se ha observado un incremento en el nGmero de
notiticaciones de sospechas de reacciones adversas graves de tipo alérgico (fundamentalmente shock
anafilactico, angioedema y dificultad respiratoria) asociadas a su administracién. Asimismo se ha concluido
que la evidencia cientifica actual no apoya su uso para las indicaciones recogidas en la ficha técnica.

Por ello se procede a la suspensién de la autorizacidn de co'mercializacién, con fecha efectiva 30 de
diciembre de 2017, fecha a partir de la cual no se podré prescribir ni dispensar este medicamento.

Hasta entonces:

«  Se recomienda no prescribir Inzitan® y valorar otra alternativa de tratamiento si fuese necesario.

= Serecomienda a los farmacéuticos que ante una prescripcion de Inzitan®, indiquen al paciente que
acuda al médico para valorar otras posibles alternativas de tratamiento dada su préxima suspension

de comercializacion.

» Las existencias disponibles a partir dei 30 de diciembre de 2017 en almacenes de distribucidn y
farmacias se deberan devolver a partir de esa fecha al laboratorio titular por los canales habituales.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacion, a la siguiente direccion:

Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicarmentos I fiablerno de La Rioja
Centro Autonémico de Farmacovigilancia ggﬁ? Auxiliar de Registro
Edificio C.A.R.P.A., Médulo A, 12 planta
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La AEMPS informa sobre la proxima suspensiéon de comercializacién
del medicamento Inzitan®.

La fecha efectiva de la suspensién de comercializacién de Inzitan®
sera el préximo 30 de diciembre de 2017, fecha a partir de la cual no
se podra prescribir ni dispensar este medicamento.

Hasta entonces se recomienda:

* No prescribir Inzitan® y valorar otra alternativa de tratamiento si
fuese necesario.

» Indicar a los pacientes que soliciten su dispensacién que acudan a
su médico para valorar su situacién clinica y, en caso necesario, el
posible uso de otras alternativas.

Inzitan® se autorizd en Espafia en 1968 y contiene la asociacion de
dexametasona, tiamina, cianocobalamina vy lidocaina. Sus indicaciones
actuales son el tratamiento sintomatico de la patologfa aguda dolorosa
(lumbalgia, cidtica, lumbociatica), asi como neuritis y polineuritis. Es el tinico
medicamento disponible de administracién parenteral que contiene esta
asociacion y no esta autorizado en ningL’m otro pais de ia Union Europea.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
informa de la préxima suspensién de la comercializacion de Inzitan® tras'la
recomendacion del Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano (CSMH) de la AEMPS, y a solicitud del titular de la autorizacién de
comercializacion.

En rﬁayo de 2005 la AEMPS informé sobre la modificacion de las condiciones
de autorizacion de los medicamentos de administracion parenteral con

corhcostermdes asomados con vitaminas del grupo B (ver i
' ). Tras la evaluacion del CSMH se restrlngleron las

mdmac;ones y la d uracion del tratamiento con estos medicamentos.
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Recientemente, el CSMH ha llevado a cabo una nueva revaluacion de!
balance beneficio-riesgo de Inzitan® en sus indicaciones autorizadas. En
esta revaluacién, el CSMH ha analizado los datos de uso, asi como los
datos de eficacia y seguridad procedentes de ensayos clinicos, notificacién
espontanea de sospechas de reacciones adversas y los procedentes de la
bibliografia cientifica y gufas de practica clinica.

Las conclusiones de esta revision fueron que en los Ultimos afios se ha
observado un incremento en el nimero de noftificaciones de sospechas de
reacciones adversas graves de tipo alérgico (fundamentalmente shock
anafilactico, angicedema -y dificultad respiratoria) asociadas a su
administracién. Asimismo se ha concluido que la evidencia cientifica actual
no apoya su uso para las indicaciones recogidas en la ficha técnica.

En consecuencia, el CSMH recomendé suspender la autorizacion de
comercializacion de Inzitan®, por lo que se procedera a la suspension de la
autorizacion de comercuallzacién, con fecha efectiva a partir del 30 de

diciembre de 2017.
La AEMPS informa y recomienda a los profesionales sanitarios:

e El medicamento Inzitan® se dejara de comercializar a partir del 30
de diciembre de 2017, a partir de esta fecha no se podra prescribir
ni dispensar.

+ Hasta entonces:

o Se recomienda a los médicos no prescribir Inzitan® y valorar
-otra alternativa de tratamiento si fuese necesario.

o Se recomrenda a los farmacéuticos que ante una prescripcién
de Inzitan®, indiquen al. paciente que acuda al médico para
valorar otras posibles alternativas de tratamiento dada su
préxima suspension de comercializacion.

o Las existencias disponibles a partir del 30 de diciembre de
2017 en almacenes de distribucién y farmacias se deberan
devolver a partir de esa fecha al laboratorio titular por los
canales habituales.

Finalmente se recuerda la lmportanma de notlﬂcar *odas Ias sospechas de
reacciones adversas al

. e del Sistema Espanol de FarmaCOV|g|lanC|a pudlendose
notlflcar tambten a través del formulario electrénico disponible en la web
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