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ACTUALIZACION DE LA INFORMACION SOBRE RETIRADA DE LOTES DE
OMEPRAZOL I'_-'ARMA-QUIM!CA SUR S.L. QUE CONTENIAN MINOXIDIL Y
SEGUIMIENTO CLINICO DE LOS NINOS EXPUESTOS

Se adjunta la nota inforrnativa de la Agencia Fspaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) como continuacién de la nota informativa del pasado 8 de agosto (nota informativa ICM (CONT)
13/2019) sobre los lotes afectados de Omeprazol Farma-Quimica Sur S.L que contenian minoxidil. '

Tras el anlisis de todos los lotes del so han'identificado 3 lotes que contenian minoxidit en lugar de
omeprazol: 11072/10/41, 11072/10/42 y 11072/10/43. De -ellos, Unicamente se han utilizado para la
elaboracién de férmulas magistrales para uso humano los dos primeros que se han distribuido y utilizado

“en tres comunidades auténomas {Andalucia, Cantabria y Comunidad Valenciana).

Se estima 'un. méaximo de 71 pacientes pediatricos a los que se ha dispensado un preparado slaborado
‘con estos lotes. El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos ‘de Uso.Humano (SEFVH) ha
recibido hasta ahora 23 notificaciones de reacciones adversas, concretamente de hipertricosis.

La AEMPS ha mantenido una reunién con expertos clinicos y con los centros ‘autonémicos de
farmacovigilancia (CAFV) de las comunidades auténomas en las que se han utilizado los Iotes afectados,

llegando a las siguientes conclusiones:

Los datos dispo’nibles son tranquilizadores ya que. la evolucién de los nifios con hipertricosis es
favorable sin que hayan aparecido otras alteraci_ones'signiﬂqati\_/as. En aquellos en los que'ya se ha
realizado una valoracion clinica, analitica ¥ cardiolégica no se ha identificado ningin hallazgo de

interés.
La informacién disponible sobre el uso.de minoxidil en nifios es muy escasa. Sin embargo, en base

a su mecanismo de accidn y los datos de farmacocinética en adultos, no se espera la aparicion de
reacciones adversas a largo plazo después de la retirada del farmaco.

No pbsfante, como medida de precaucién, es recomendable hacer un seguimiento de todos los
nifios que han recibido estas férmulas magistrales.

El seguimiento clinico recomendado ssta relaci@mado con los posibles efectos adversos que cabria
‘esperar durante el tratamiento:

» Exploracién analitica incluyendorhemégrama y determinacién de iones, enzimas
hepéticas, creatinina y urea.

¢ En caso de preseritar hipertricosis, derivacién al dermatélogo para su seguimiento
hasta la remisién completa.

e Derivacién al cardiélogo pediatrico para evaluaqién, incluyendo electrocardiograma

y ecocardiograma. Repetir ésta evaluacién al afio.
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?‘@ Tras los anél:sis llevados a cabo por Ia AEMPS ss han identificado
Yo ;oo dos lotes que .contenian- mmoxidﬂ en lugar de omepmzol que se
L " utflizaron’ pam Ia elaboracién de férmulas magistrates de omeprazo! :
i : Los pacientes. a .las .que iban d:rig!dos Ias ftinnulas magrstrales'

| elaboradas con estos Jotes estin identificados por las comunidades
auténomas correspondienites y, como medida de precaucion, se les
* realizard ‘un’ segu:miento medico coordinado por su pediatra de '

atenclén pnmana. v

Los ninos afectados por hipertrioosis consecuenc:a de la exposmén
a minoxidil presentan ‘una_evolucién favorable y no es esperable
ningan otro problema de salud re!ac:onado con esta expos:c;én.

Como continuacion de la nota mformatlva del pasado 8 de agosto (nota
informativa ICM (CONT) 13/2019), ta AEMPS informa de lo siguiente:

Lotes afectados de Omeprazol Farma-Quimica Sur S.L que contenian
minoxidil.

‘Tras el andlisis de todos los lotes del producto (ver alerta farmacéutica
R_19/2019 y ampliacién de la_misma), se han identificado ‘3 lotes que
contenfan minoxidil en lugar de omeprazol: 11072/10/41, 11072/10/42 y
11072/10/43. De ellos, tinicamente se han utilizado para la elaboracién de
férmulas magistrales para uso humano los dos primeros (lotes 11072/1 074_1
y 11072/10/42). Estos lotes corresponden a la materia prima que recibe la
oficina de farmacia y esta informacién no aparece en el etiquetado de las

féormulas magistrales dispensadas.
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Estimacién de nifios expuestos al medtcamento _y casos de
hipertricosis notificados

Tras la investigacion correspondiente, se- conoce que estos lotes se han
-distribuido y utilizado en tres comunidades auténomas (Andalucia,
Cantabria y Comunidad Valenciana), en las cuales se han identificado los
pacientes a los que se han dlspensado formulas maglstrales elaboradas

con los lotes afectados.

Se’ estima un maximo de 71 pamentes pedlétncos a los que se ha
dispensado un preparado elaborado con. estos lotes, no obstante, se
desconoce si en todos los casos se ha administrado.

-El Sistema Espafiol de Farmmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano (SEFVH) ha recibido hasta ahora 23 notificaciones de reacciones
adversas relacionadas con la administracion de estas férmulas magistrales.
Son nifios en los que ha aparecido hipertricosis tras la admmustracnén del

preparado.
Seguimiento clinico de los nifios expuestos

Respecto a la evolucién clinica de los 23 nifios con hipertricosis, la
informacion disponible actualmente indica que 12 estan recuperados o en
fase de.recuperacién (entre 1 y 5 meses después de la suspension del
tratamiento), en § aun no se aprecian camblos y no se dispone informacién

de los otros 6.

La AEMPS ha mantenldo una reunién con expertos clinicos y con los
centros autonémicos de farmacovigilancia (CAFV) de las comunidades
auténomas en las que se han utilizado los lotes afectados. El objetivo de.
ésta reunion era analizar todos los datos disponibles e indicar unas pautas
de segusmlento de los nifios expuestos a minoxidil, en relacién con la alerta

R_19/2019.

Las conclusiones de esta reunién han sido las siguientes:

- Los datos disponibles son tranquilizadores ya que Ia evolucion de los
nifios con Jipertricosis es favorable sin. que hayan aparecido otras
alteraciones significativas. En aquellos en los que ya se ha realizado
‘una valoracién clinica, analitica y cardlolégrca no sé ha identificado

ningtin hallazgo de interés.
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- La informacién disponible sobre el uso de minoxidil en nifios es muy
escasa. Sin embargo, en base -a su mecanismo de accion y los datos.
de farmacocinética en adultos, no se espera la aparicion de reacciones
adversas a Iargo plazo después de la retirada del farmaco. -

- No obstante, como medida de precaucion, eé recomendable hacer un
seguimiento de todos los nifios que han recibido estas fénnulas

magistrales.

- El seguimiento clinico recomendado esta relacionado con los posibles
efectos adversos que cabria esperar durante el tratamiento:

- Exploracién analitica incluyendo hemograma y determmacusn de

fones, enzimas hepéticas, creatinina y urea.
- En caso de presentar hipertricosis, derivacion al dermatologo para

su seguimiento hasta la remisién completa. _
- Derivacién al cardiblogo pedidtrico para evaluacién, incluyendo
electrocardiograma y ecocardiograma. Repetir ésta evaluacién al
afo. aE 3
- En caso de hallazgos o aparicién de otra sintomatologia,' realizar el
seguimiento de acuerdo con la practica clinica habitual

Este seguimiento clinico se realizaré a todos los nifios expuestos a estas
formulas magistrales, los cuales estan identificados por la comunidad
auténoma correspondiente. La comunidad auténoma informara al pediatra
de atencién primaria, que contactara con las familias. -

Notificacion de casos de sospechas de reacciones adversas

~ Se'recuerda la importancia de notificar todas las'sospechas de reacciones
adversas de medicamentos de uso humane al Centro Autonémico de
Farmacowq:lanma correspondiente o a través del formulario electrénico
'dlsponlble en www.notificaRAM.es.

En este caso es importante indicar que si se utiliza www.notificaRAM.es,
no se. seleccione “error de medicacion” en el formulario ya que ello
anonimiza lo datos del notificador, e. impide que el centro de
farmacovigilancia pueda contactar con el notificador para recabar

informacién més precisa.
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Informacién para los padres

Como medida de precaucién, se realizard un control médico a todos los
nifos para los que se ha dispensado una férmula magistral (medicamentc .
elaborado en la farmacia) con el producto afectado, que contenia minoxidil
en lugar de omeprazol. Si su hijo esta en esta situacién, contactarén con

usted desde su centro de salud.

De los nifios que han desarrollado hipertricosis (crecimiento excesivo del
vello) en los que se dispone de informacién de su evolucién, esta es
favorable y se espera su desaparicién en un periodo de tiempo variable. En
los nifios en los que ya se ha realizado examen clinico, analitica completay
valoracién por el cardiblogo no se ha encontrado alteraciones.

Para cualquier duda o problema de salud que identiﬁqué en el nifio, dirfjase
a su pediatra del centro de salud.
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