Ministerio de Salud y Proteccion Social

INVIMA parg 6tos

Instituto Nacional de Vigil

INFORMACION PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

SUBDIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS — GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA.

SAXAGLIPTINA

Por reportes de farmacovigilancia post-comercializacién asociados a reacciones de
hipersensibilidad (angioedema, anafilaxia) y pancreatitis aguda con el uso de
Saxagliptina, el titular de la molécula (Bristol-Myers Squibb) ha publicado informacién
de seguridad sobre el principio activo en la pagina de la Agencia de Medicamentos y
Productos para el Cuidado de la Salud del Reino Unido (MHRA por sus siglas en
ingles).

En el comunicado se contraindica el uso de Saxagliptina en pacientes con estos
antecedentes y que presenten alguna hipersensibilidad con cualquier inhibidor de la
Dipeptidilpeptidasa 4 (DPP4).

Segun lo anterior estas son las recomendaciones para profesionales de la salud
propuestas por el INVIMA:

e Se recomienda a los profesionales de la salud que cuando se presenten
sospechas de reacciones de hipersensibilidad por uso de Saxagliptina
suspender inmediatamente el tratamiento con este medicamento.

e Se recomienda informar a los pacientes en terapia con Saxagliptina acerca de
los sintomas de pancreatitis aguda.

e Se recomienda a los profesionales de la salud que cuando se presenten

sospechas de pancreatitis aguda por uso de Saxagliptina suspender
inmediatamente el tratamiento con este medicamento.

Fuente: MHRA Informacion de seguridad para Profesionales de la salud. Abril 2012.

SNICGP 100

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA SR
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 7 P
Bogota - Colombia

Www.invima.gov.co

o5’
l@“

DE q

oePART,

3’

o
0!

£

:Net &

[

GP202-1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1

1S0 9001

$yiconiec

N
perali]
0; v ¥

Ngng uf

Cenrmmcro®



