Instituto de
Salud Piblica

LE=FEn%>  Ministerio de Salud

BOLETIN DE

FARMACOVIGILANCIA

NUMEROQ 1 - DICIEMBRE 2013

Gobierno de Chile

NOTIFIQUE LAS SOSPECHAS
DE REACCIONES ADVERSAS
A MEDICAMENTOS AL
CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA.

Direccion: 5
Avda. Marathon #1000, Nufioa,
Santiago.

Fax:
25689669

Teléfono:
25755610-25755469

Ver mas en www.ispch.cl

E-mail:
cenimef@ispch.cl
DA

EN ESTE NUMERO:

Recuerda

Ten Presente

Notas informativas
de seguridad

Casos clinicos:
Metformina y acidosis lactica

Sindrome de Stevens Johnson asociado a
Fenitoina

Teofilina y alteracion del electrocardiograma

Pag. 02

Pag. 04

Pag. 06

Pag. 08
Pag. 08
Pag. 08

Pag. 09


http://www.ispch.cl/anamed/subdeptofarmacovigilancia/notificacion_ram

BOLETIN DE FARMACOVIGILANCIA
N°1 | Diciembre 2013

RECUERDA

¢POR QUE ES NECESARIA LA
FARMACOVIGILANCIA?

El conocimiento del perfil de seguridad de un
medicamento se va ampliando a medida que éste
es utilizado por Ia poblacion. Es importante recor-
dar que cuando un farmaco nuevo ingresa al mer-
cado solo cuenta con la informacion de los ensayos
pre-comercializacion requeridos para su registro
sanitario (estudios pre-clinicos y clinicos fase
[, Iy 1ll). Estos estudios contienen limitaciones,
como la incapacidad de prediccion de la inocuidad
de los medicamentos a través de modelos anima-
les, el no considerar las diferentes caracteristicas
farmaco-genéticas, alimentarias y culturales entre
individuos, y la incapacidad de detectar reacciones
adversas a medicamentos (RAM) con incidencia
menora 1en 10.000 personas, 1as que aparecen en
tratamientos prolongados, las que se producen en
grupos especiales de pacientes y las relacionadas
a teratogénesis (malformaciones fetales).

Por lo tanto, se hace necesario monitorizar el
perfil de seguridad de los medicamentos durante
toda la etapa de comercializacion, desarrollando
sistemas de farmacovigilancia que permitan evaluar
y cuantificar |a relacion beneficio-riesgo, a modo de
contribuir al uso de medicamentos seguros por la
poblacion.

¢CUAL ES LA IMPORTANCIA DE NOTIFICAR?

Las notificaciones nos permiten conocer el perfil
de sequridad de los farmacos, consiguiendo de esta
manera administrar terapias mas seguras a los pa-
cientes y detectar factores idiosincraticos que inciden
en la presencia de RAM.

¢CUALES SON LOS OBJETIVOS DEL CENTRO
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA?

e (Conocer la realidad de las RAM en la poblacion
chilena.

e Detectar aumentos en su frecuencia.

e |dentificar y evaluar los factores de riesgo para
su aparicion.

e Alertar sobre situaciones de riesgo.

e Prevenir que los pacientes sean afectados inne-
cesariamente por farmacos de riesgo.

e Promover el uso racional y seguro de medica-
mentos.

¢QUE SE DEBE NOTIFICAR AL CENTRO
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA?

Se debe notificar las sospechas de RAM que
involucren a todos los medicamentos, incluyendo
vacunas, productos bioldgicos y biotecnoldgicos,
radiofarmacos, fitofdrmacos, homeopaticos y gases
medicinales.

Se deberd notificar toda sospecha de RAM de la
que se tome conocimiento, dando prioridad a las
graves o inesperadas y a todas aquellas de medica-
mentos de reciente comercializacion en el pais.
También se puede notificar:

e |osreportes relacionados con el mal usoy erro-
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res de medicacion, si estdn asociados con s0s-
pechas de reacciones adversas.

e [3s situaciones de abuso o dependencia, cuan-
do corresponda a un efecto no conocido previa-
mente o cumpla alguno de los criterios para ser
calificado “grave”.

e |afalta de eficacia de los siguientes grupos de
medicamentos:

- Grupos farmacoldgicos expuestos al desa-
rrollo potencial de resistencia: antitubercu-
losos, antirretrovirales, antibioticos.

- Medicamentos cuya falta de eficacia repre-
sente un alto riesgo de dafio para el paciente
(quimioterapicos, anticoagulantes, anticonvul-
sivantes, inmunomoduladores, anestésicos).

- Medicamentos de especial preocupacion
para la poblacion, ya sea por su uso masivo
0 porque o usan poblaciones vulnerables
(vacunas, anticonceptivos, tratamientos
hormonales).

- Medicamentos biotecnoldgicos.
- Otros que determine la agencia.
e (asos de intoxicacion aguda o cronica.

¢QUIENES DEBEN NOTIFICAR LAS
SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS?

e Todos los profesionales de la salud, del sector
publico y privado.

e | 0s directores técnicos de los centros asisten-
ciales.

e Los directores técnicos de farmacias con rece-
tarios magistrales, y médicos prescriptores de
formulaciones magistrales y oficinales.

e | os titulares del registro sanitario de los medi-
camentos.

Los pacientes que experimenten un efecto in-
deseable y que en su opinion ha sido provocado o
agravado por el uso de un medicamento, podrdn in-
formarlo a su médico o farmacéutico y sugerirle que
éste |o reporte a la autoridad sanitaria.

¢CUALES SON LOS CRITERIOS MINIMOS
PARA LA NOTIFICACION DE LAS SOSPECHAS
DE RAM?

Todas las notificaciones de sospechas de RAM,
deben contar como minimo con los siguientes datos:

e Paciente individualizado con su identidad prote-
gida.

e |dentificacion del medicamento sospechoso y la
fecha de inicio y término de su administracion.

e Descripcion de la sospecha de la RAM, y su fe-
cha de inicio.

e [nformacion del notificador.

Reaccion Adversa Grave: Cualquier RAM
que cumpla una de las siguientes condi-
ciones:

e Ponga en peligro la vida o sea mortal,
e |mplique incapacidad o invalidez grave,
e (ause o prolongue la hospitalizacion.

Reaccion Adversa Inesperada: Es una
reaccion adversa que no se menciona en la
monografia del producto, o en los folletos de
informacion al paciente o al profesional au-
torizados en el respectivo registro sanitario.
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TEN PRESENTE

¢CUALES SON LOS TIEMPOS ESTABLECIDOS
PARA LA NOTIFICACION DE LAS SOSPECHAS
DE REACCIONES ADVERSAS AL CENTRO
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA?

En el caso de los Profesionales de la Salud y de
los centros asistenciales, las sospechas de RAM gra-
ves (serias) a medicamentos, se deberdn comunicar
al Centro Nacional de Farmacovigilancia dentro de
las 72 horas siguientes a la toma de conocimiento
del hecho. En cambio, las sospechas de reacciones
adversas que no califiquen como graves deberdn no-
tificarse dentro de 30 dias.

Los Titulares de Registro Sanitario, por su parte,
tienen un plazo méaximo de 15 dias para comunicar
toda RAM ocurrida en Chile de la que tomen conoci-
miento y que sea seria (grave), inesperada o que in-
volucre medicamentos de reciente comercializacion
(menos de 5 afios de su introduccion en Chile).

El resto de las RAM ocurridas en Chile de las que
el Titular tome conocimiento, deberan ser notificadas
en forma mensual dentro de los 5 primeros dias ha-
biles del mes siguiente al que se informa.

;CUALES SON LOS FORMATOS
AUTORIZADOS PARA REALIZAR LAS
NOTIFICACIONES DE RAM?

La notificacion debe hacerse en el formulario de
notificacion de RAM, elaborado por el Instituto de
Salud Publica.

Las notificaciones de sospechas de RAM de va-
cunas, también conocidas como ESAVI (evento su-
puestamente atribuido a vacunacion o inmunizacion)
podran hacerse en el mismo formulario anterior, 0
en el formato especifico para notificacion de ESAVI,
a menos que el caso a notificar ocurra en el contex-
to de una campafia de vacunacion impulsada por el

Programa Nacional de Inmunizaciones, en cuyo caso
la notificacion debera hacerse necesariamente en el
formato especifico para ESAVI.

Estos formularios se encuentran publicados en el
sitio web del ISPy pueden ser descargados desde el
enlace:

www.ispch.cl/anamea/subdeptofarmacovigilancia/notificacion ram.

Sin distincion del formato utilizado, todas las no-
tificaciones de sospechas de RAM deberan ser reali-
zadas siempre en idioma espafiol.

¢CUALES SON LOS MEDIOS DISPONIBLES
PARA ENVIAR LAS NOTIFICACIONES DE
SOSPECHAS DE RAM AL CENTRO NACIONAL
DE FARMACOVIGILANCIA?

Las notificaciones podran ser enviadas por uno
de los siguientes medios:

e Através de mail, como archivo adjunto, al co-
rreo electronico cenimef@ispch.cl.

e Porcarta dirigida al Subdepartamento Farmaco-
vigilancia, enviada por correo o0 entregada a ofi-
cina de partes. Direccion: Avda. Marathon 1000,
Nufioa, Santiago.

e Atraves del fax (+56-2) -25689669.
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iPODEMOS MEJORAR LOS REPORTES!

¢QUE SUCEDE CON TUS NOTIFICACIONES?

Proveer tanta informacion como sea posible, me-
jorard la calidad de tu reporte de sospecha de RAM.
Esto incluye indicar si en una seccion la informacion
no es aplicable o se desconoce, en vez de dejar el
casillero en blanco. Los informes detallados facili-
tardn una evaluacion mas precisa de un potencial
problema de seguridad. Otra informacion (til para
entregarla, cuando se conoce, incluye:

e Caracteristicas del paciente (edad, sexo, peso y
talla).

e [nformacion de la dosis, frecuencia e indicacion
de uso del farmaco sospechoso.

e Cambios de terapia con el medicamento sospe-
choso y su impacto en el paciente (retirada, re-
exposicion).

e Tratamiento de la reaccion adversa (incluyendo
la fecha en la cual la reaccion ocurrid y cuando
se resolvio, si es aplicable).

e Datos utiles para excluir causas alternativas

e Historia relevante y condiciones pre-existentes
de la patologia del paciente.

e Datos de pruebas de laboratorio.

e (Qtros medicamentos administrados (incluyendo
los de venta directa o productos naturales) con
la fecha de la terapia y la informacion de dosifi-
cacion.

Es importante recalcar que la informacion relacio-
nada con la identidad del paciente y el notificador de
una sospecha de RAM son protegidas como informa-
cion confidencial.

Los reportes de sospechas de reacciones adversas
son ingresados a la base de datos del Centro Nacional
de Farmacovigilancia y son analizados a partir de la
informacion disponible, y clasificados dentro de las
categorfas de causalidad definidas por la OMS. Esta
informacion permite detectar posibles sefiales de se-
guridad en torno a un producto farmacéutico.

Una sefial es considerada como una indicacion
preliminar de que puede existir un problema de salud
provocado por un medicamento. Estas sefiales deben
luego ser evaluadas para confirmar o descartar una
asociacion potencial entre un producto farmacéutico
y una reaccion adversa.

Independientemente del analisis que se reali-
za a nivel nacional, las notificaciones son enviadas
al Centro Mundial de Farmacovigilancia, en Suecia,
donde se las vuelve a analizar dentro del conjunto de
notificaciones de RAM recibidas de todo el mundo.

Cuando reportas una sospecha de RAM, contribu-
yes al registro permanente de la informacion de segu-
ridad generada una vez que el medicamento ha sido
comercializado. Tu reporte puede contribuir a:

e Laidentificacion de un evento adverso raroy an-
tes no descrito, o también de factores de riesgo
que influyan en su aparicion.

e Cambios en la informacion de seguridad de los
productos, también a nivel mundial.

e Acciones regulatorias como la emision de una
alerta o el retiro de un medicamento del merca-
do chileno.

e Incremento del uso seguro de medicamentos
por Ia poblacion chilena.
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NOTAS INFORMATIVAS
DE SEGURIDAD

En esta seccion te queremos entregar, de manera
resumida, la informacion de seguridad de medicamen-
tos que hemos dado a conocer en el tltimo tiempo:

23/09/2013:

CIPROFLOXACINO Y LAS DEMAS FLUORO-
QUINOLONAS DE ADMINISTRACION SISTE-
MICA (ORAL O INTRAVENOSA) HAN SIDO
ASOCIADAS A NEUROPATIA PERIFERICA,
EFECTO GRAVE QUE PUEDE OCURRIR POCO
DESPUES DE TOMAR EL MEDICAMENTO Y
PUEDE SER PERMANENTE.

El ISP recomienda a los profesionales de la salud
y al publico en general lo siguiente:

e | 0s pacientes deben ponerse en contacto inme-
diatamente con su médico si presentan sinto-
mas de neuropatia periférica.

e Ental caso, la fluoroguinolona debe interrumpirse
y reemplazarse por un antibiotico de otro tipo, a
menos que el beneficio de continuar el tratamien-
to con una fluoroquinolona justifique el riesgo.

23/09/2013:
RITUXIMAB

Se ha demostrado que el uso de rituximab se
asocia con la reactivacion del virus de la hepatitis B
en pacientes Seropositivos.

También podria provocar reacciones cutaneas
severas como Necrosis Epidérmica Toxica y Sin-
drome de Stevens-Johnson, con signos y sinto-
mas que pueden aparecer el mismo dia de la in-
fusion, a los pocos dias, dentro de una semana o
hasta cuatro meses luego de la administracion del
medicamento.

23/09/2013:
VEMURAFENIB

Existen antecedentes que sugieren que Vemura-
fenib puede causar la proliferacion de células leu-
cémicas y casos de Sindrome DRESS caracterizados
por eosinofilia, rash y compromiso sistémico, con un
inicio promedio entre 7 y 25 dias.

23/09/2013:

PARACETAMOL ASOCIADO A REACCIONES
CUTANEAS GRAVES.

Paracetamol puede causar efectos dermatolo-
gicos graves potencialmente fatales, aunque poco
frecuentes, como Sindrome de Stevens-Johnson,
Necrolisis Epidérmica Toxica y Exantema Pustuloso
Agudo Generalizado.

El ISP estima importante hacer las siguientes re-
comendaciones a los profesionales de la salud:

e (uando prescriba paracetamol, indique a sus pa-
cientes cOmo reconocer y reaccionar a tiempo en
caso de manifestar reacciones cutdaneas serias, e
instriyales acerca de que deben discontinuar el
paracetamol a la primera aparicion de erupcion a
la piel u otro signo de hipersensibilidad.

¢ [nforme a sus pacientes que el paracetamol pue-
de presentarse como un ingrediente Gnico 0 en
asociacion, para tratar sintomas de resfrios, tos,
alergias, entre otros.

12/09/2013:

ACTUALIZACION SOBRE DIANE 35® Y SUS
SIMILARES.

La indicacion aprobada en Chile para esta asocia-
cion es el tratamiento de enfermedades dependien-
tes de androgenos en mujeres, tales como el acné,



http://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2013/09/nota_informativa_seguridad_ciprofloxacino_fluoroquinolonas.pdf
http://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2013/09/nota_informativa_seguridad_rituximab.pdf
http://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2013/09/nota_informativa_vemurafenib.pdf
http://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2013/09/nota_informativa_seguridad_paracetamol.pdf
http://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2013/09/nota_informativa_actualizacion_diane35_ysussimilares.pdf
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especialmente las formas pronunciadas y aquellas
que van acompariadas de seborrea o de inflamacion
o0 formacion de nddulos, alopecia androgenética y
formas leves de hirsutismo. Esta Agencia confirma
la idoneidad de dichas indicaciones, con la salvedad
de que los datos existentes hasta la fecha referidos a
|a efectividad de la combinacion en el tratamiento de
alopecia, son limitados y no concluyentes.

02/07/2013:
USO DE SOLUCIONES QUE CONTIENEN

HIDROXIETIL ALMIDON (HES) EN PACIENTES
CRITICOS.

El andlisis de estudios recientemente publicados,
ha mostrado que, en comparacion con cristaloides,
los pacientes tratados con HES tienen un riesgo ma-
yor de presentar insuficiencia renal (con necesidad de
didlisis) y de mortalidad, por lo cual se deben evitar
en sepsis, pacientes quemados y pacientes criticos
y solo se deben usar en hipovolemia causada por
hemorragia aguda, cuando el tratamiento con cris-
taloides no se considera suficiente y respetando las
contraindicaciones y precauciones de uso.

30/07/2013:

KETOCONAZOL POR ViA ORAL PRESENTA UN
ALTO POTENCIAL DE PROVOCAR EFECTOS
ADVERSOS HEPATICOS GRAVES.

Ketoconazol ya no se debe usar en infecciones
por dermatofitos o candidas, y se restringe unica-
mente para ciertas infecciones fungicas sistémicas
(blastomicosis, histoplasmosis y otras) y cuando
se determine que el potencial beneficio supera los
riesgos de utilizarlo.

12/06/2013:

ANTICONCEPTIVOS ORALES QUE
CONTIENEN DROSPIRENONA COMO
PROGESTAGENO: MAYOR RIESGO DE
TROMBOEMBOLISMO VENOSO (TEV).

Si bien adn se discute en qué proporcion au-
menta este riesgo, en relacion a usar ACO en base
a otros progestagenos como levonorgestrel, es im-
portante tener claridad de que se debe evitar pres-
cribir estos anticonceptivos a mujeres con factores
de riesgo para desarrollar TEV, tales como hiper-
tension, exceso de peso, tabaquismo (especial-
mente en mujeres mayores de 35 afios), diabetes,
alteraciones cardiacas, entre otras, y se recalca la
importancia de evitar la automedicacion con anti-
conceptivos.

La informacion de las notas informa-
tivas publicadas por el ISP, se encuentra
detallada en la pagina web del Instituto
www.ispch.cl. Para acceder a ella, pre-
siona (+ ver mas) en “Retiros e informa-
cion sanitaria” en la pagina principal del
sitio web.

Para buscar una nota informativa espe-
cifica, ingresa la palabra clave en el busca-
dor que se desplegara al realizar los pasos
anteriores.

Facilitamos tu busqueda DESTACAN-
DO la palabra clave de cada nota informa-
tiva citada en el presente boletin. Puedes
hacer click sobre ella para acceder a la
nota original.



http://www.ispch.cl
http://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2013/07/nota_informativa_seguridad_productos_contienen_hidroxietilalmidon.pdf
http://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2013/08/nota_informativa_seguridad_sobre_ketoconazol.pdf
http://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2013/06/nota_informativa_sobre_anticonceptivos_orales.pdf
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CASOS CLINICOS

En esta seccion presentamos casos clinicos que
corresponden a notificaciones reales, en las cuales
creemos que hay elementos importantes para nues-
tro aprendizaje en farmacovigilancia.

METFORMINA Y ACIDOSIS LACTICA.

Caso 1: Una paciente de sexo femenino, de 84 afios de
edad, es hospitalizada por descompensacion diabética.
La paciente tiene como antecedentes diabetes mellitus,
osteoporosis, insuficiencia cardiaca, hipertension,
obesidad e insuficiencia renal (IR) cronica en etapa I,
recibiendo para sus patologias cronicas enalapril 5 mg
dos veces al dia, dcido acetil salicilico 100 mg diarios,
metformina 850 mg tres veces al dia e Insulina NPH.
Luego de su admision, se le realizan examenes,
en los cuales se observa acidosis con aumento de
acido lactico. La conducta a seguir fue reposicion
electrolitica, estabilizacion hemodindmica, correc-
cion por administracion intravenosa de Sueros con
bicarbonato y la suspension de metformina.

Caso 2: Un paciente de 64 afios, sexo masculino
con antecedentes de diabetes e IR cronica en
hemodidlisis intermitente, ingreso a un hospital con
valores de creatinina sérica de 9,4 mg/dL y uremia de
114 mg/dL, diagnosticandose, luego de su ingreso,
acidosis lactica. Entre los medicamentos que el
paciente estaba utilizando, destaca metformina, el
cual fue suspendido, debido a la acidosis lactica.
Al momento del reporte, el paciente evolucionaba
positivamente.

Comentarios: Aunque la incidencia es rara, 0,03
casos por 1.000 pacientes-afio, la acidosis lactica
inducida por metformina puede ser mortal hasta en el
50% de los pacientes. Los casos descritos de acidosis
lactica en pacientes tratados con metformina han
ocurrido principalmente en pacientes diabéticos con
falla renal marcada'~.

Debido a que la metformina se elimina por el rifion,
debe medirse el aclaramiento de creatinina antes de ini-
ciar el tratamiento y regularmente desde su inicio:

e Al menos una vez al afio en pacientes con fun-
cion renal normal,

e Al'menos de dos a cuatro veces al afio en pacien-
tes con un aclaramiento de creatinina proximo al
limite inferior del valor normal y en pacientes de
edad avanzada®.

Cabe sefialar que ambos casos fueron evaluados
por el Comité de Farmacovigilancia con causalidad
Probable, y respecto de la gravedad, como Grave,
dado que el cuadro amenaza la vida del paciente.

TEOFILINA Y ALTERACION DEL
ELECTROCARDIOGRAMA.

Un paciente de 82 afios, sexo masculino, fue in-
ternado el dia 3 de agosto, para manejo y observacion
de neumonia adquirida en la comunidad (NAC) y sos-
pecha de sindrome coronario agudo.

Al examen de ingreso, se descartd una posible
patologia cardiaca, y se indico tratamiento antibio-
tico (ceftriaxona 2g/dia y metronidazol 500 mg tres
veces al dia por via intravenosa) y nebulizaciones con
fenoterol+ipatropio 1 mL 4 veces al dia, para tratar la
NAC; para el manejo de su apremio respiratorio se
indica teofilina (80mg/15mL) 3 mL, tres veces al dia,
via oral. Debido a una sospecha de influenza H1N1,
se decide agregar al tratamiento ya descrito, oselta-
mivir 75 mg dos veces al dia, via oral.

Ese mismo dia, el paciente comienza con taquicar-
dia de 200 latidos/min, bloqueo auriculo-ventricular,
intervalo QT corto y ampliacion auricular.

Frente a este evento, se decide suspender la teofi-
lina, presentandose una franca mejoria en el paciente,
observandose una disminucion de la frecuencia car-
diaca a 75 latidos/min.

Comentarios: Son frecuentes las manifestaciones
cardiacas conelusode Teofilina, tales como: taquicardia,
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arritmias, hipotension, palpitaciones, vértigo, arritmias
0 agravamiento de arritmias preexistentes. En adultos
mayores (> 60 afios), el clearance de teofilina se
encuentra disminuido, pudiendo incrementarse el
riesgo de toxicidad. Si los niveles plasmaticos superan
los 20ug/ml, se pueden producir arritmias cardiacas
que pueden ser severas y fatales'.

En presencia de taquicardia, en general se reco-
mienda no tratarla si cursa con un adecuado gasto
cardiaco. En casos extremos de taquicardia sinusal,
se recomienda valorar de forma individual el uso de
betablogueantes en pacientes no asmaticos®.

Cabe sefialar que el caso fue evaluado por el Co-
mité de Farmacovigilancia con causalidad Probable
y gravedad, Grave, ya que este tipo de arritmia es
severa e incluso puede llegar a ser fatal.

SINDROME DE STEVENS-JOHNSON
ASOCIADO A FENITOINA.

Un paciente de 65 afios, sexo masculino, es hos-
pitalizado con diagnostico de tumor cerebral frontal
izquierdo, sindrome confusional y piramidal. Se inici6
tratamiento con fenitoina y dexametasona. Pasados
20 dias, el paciente se encontraba en tratamiento con
una dosis de 100 mg de fenitoina cada 8 horas, via
oral y presentd una erupcion maculopapular generali-
zada (cuello, cara, tronco, extremidades superiores y
extremidades inferiores). Al dia siguiente, evoluciona
con dificultad para tragar, pesquisandose compromiso
de la mucosa oral y genital. Al ser evaluado por der-
matologia, se diagnostica cuadro clinico tipo Stevens-
Johnson atribuido al uso de fenitoina. Una semana
después de haber suspendido el farmaco sospechoso,
la erupcion cutdnea presenta una regresion importante,
aunque persiste el compromiso de mucosa, y adicio-
nalmente el paciente refiere haber perdido parte de su
vision. El manejo del cuadro clinico se realiza con altas
dosis de corticoides y clorfenamina.

Comentarios: La aparicion del Sindrome de Stevens-
Johnson (SSJ) ha sido relacionada con varios grupos
de farmacos, dentro de los cuales cabe mencionar',

e AINEsy Analgésicos
e Anticonvulsivantes
e Antivirales

e AntibiGticos

e Diuréticos

e Medicamentos cardiovasculares (amiodarona,
atenolol, bisoprolol, propanolol, digoxina, dil-
tiazem, verapamilo, captopril, enalapril, rami-
pril, hidralazina, fluvastatina, lovastatina, ator-
vastatina, nifedipino)

e Antidepresivos
e Antineopldsicos

Para la fenitoina se describe que el SSJ gener-
almente ocurre durante los dos primeros meses de
tratamiento y los sintomas generalmente se presen-
tan dentro de los 28 dias de iniciado el tratamiento.
Se caracteriza por lesiones en diana atipicas, am-
pollas generalizadas en cara, membranas mucosas,
tronco y extremidades’.

Cabe sefialar que el caso fue evaluado por el Co-
mité de Farmacovigilancia con causalidad Probable y
respecto de la gravedad, como Grave (pone en riesgo
a vida del paciente).
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