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Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud

ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA
MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES

REACCIONES ADVERSAS ASOCIADOS A ANTIMONIATO DE MEGLUMINA

La Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud (UNIMED) del Ministerio

de Salud y Deportes a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia

considera de importancia sanitaria comunicar a los profesionales de la salud,

instituciones, establecimientos farmacéuticos y al publico en general lo
e siguiente:

La leishmaniasis es una enfermedad parasitaria causada por 30 diferentes
especies de protozoarios del género Leishmania, transmitida por la pica-
dura de algunas especies de flebdtomo hembra y afectan a diversos gru-
SISTEMA NACIONAL DE pos de edad. La enfermedad puede tener un amplio rango de sinfomas
FARMACOVIGILANCIA clinicos, los cuales pueden ser cutdneos, mucocutdneas o visceral. La
leishmaniasis cutdnea es la forma mds comun, mientras que la visceral es
la forma mds severa, en el cual los érganos vitales son afectados.

Los antimonios pentavalentes son considerados como los fdrmacos de pri-
mera eleccién para el tratamiento de la leishmaniasis. Actualmente se
utiliza en el Sistema Nacional de Salud, el antimoniato de meglumina. Los
posibles factores de riesgo involucrados en la aparicion de las reacciones
adversas incluyen:

. Via de administracién: En una publicacion de la Asociacién Colombia-
na de Dermatologia & Cirugia Dermatoldgica, titulada Antimoniato de
Meglumina Genérico para el Tratamiento de la Leishmaniasis Cutdnea
en Colombia se describe que mds del 90% de los pacientes expuestos a
antimoniato de meglumina administrado inframuscularmente presenta-

Instrumentos de Notificacién ban dolor en el sitio de administracion, lo que dificultaba la adherencia
de los pacientes a la terapia, constituyéndose en una de las principales
e Formulario 020 para: causas para la reduccion de la dosis y de respuestas fallidas a la terapia
Sospecha de Reac- con antimonios pentavalentes.
ciones Adversas a
Medicamentos,  Dis- . Dosis: Se ha observado que las alteraciones en el electrocardiograma
positivos  Médicos son reacciones adversas dependientes de la dosis y generalmente son

(Tarjeta Amarilia). reversibles (inversion de la onda 7).

e Formulario 029 para:

Sompae s Folo ool Té_gnicos de AQminisirgcién: El antimoniato de meglumina debe ser ad-
éutica y fallas Far- ministrado en inyeccion inframuscular profunda. El dolor en el sitfio de
macéuticas  (Tarjeta administracion aparece principalmente cuando la inyeccién es realizo-
Azul). da en forma superficial o en dreas sin mucha masa muscular. Se reporta
que la dificultad para deambular se produce cuando las inyecciones se

e Formulario 030 para: aplican cerca de los nervios. Si el volumen excede los 10 mL, debe ser
Eventos  Supuesta- dividida en dos dosis: una en cada gliteo o muslo. Por lo que para los
mente Afribuibles a la productos que tienen registrada la via de administracién intravenosa, se
Vacunacion e Inmuni- debe aplicar con una aguja delgada (calibre 25x8) durante 5 minutos

zacion (Tarjeta  Ver-

0 de)

para evitar la fromboflebitis.
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SISTEMA NACIONAL DE . . . . . . . s
EARMACOVIGILANCIA ) Estado Nutricional: Existe un incremento en el riesgo de intoxicaciéon por

antimonios pentavalentes en pacientes con desnutricidon severa, por lo
qgue antes de iniciar y durante el fratamiento con antimonios pentava-
lentes se debe administrar una alimentacién rica en proteinas. Ademds
de corregir las deficiencias de hierro o cualquier otro elemento antes de
iniciar el fratamiento.

o Cdlculo de Dosis: El cdiculo de la dosis debe redlizarse en funcidon del
antimonio pentavalente y no en funcién del antimoniato de meglumina,
debido a que se pueden producir errores en la cantidad a administrar.

Cumnes? o Seguimiento Farmacoterapéutico: Debe realizarse un monitoreo de la
funcion hepdtica, renal, pancredtica y cardiaca antes, durante y des-
pués del fratamiento. La administracion concomitante de fdrmacos car-
ditéxicos, hepatotdxicos, nefrotdxicos y pancreotdxicos podrian poten-
ciar la aparicién de efectos téxicos a nivel cardiaco, hepdtico, renal y
pancredtico.

ALERTA N°2/2012
ASPECTOS A CONSIDERAR POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD:

o Existe un grave riesgo de muerte asociado a intoxicacién por antimonios
pentavalentes que es incrementado en pacientes que presentan con-
comitantemente: enfermedad cardiaca (arritmias), falla renal, hepdti-
caq, desnutricion severaq, infeccién avanzada por VIH, embarazo.

. Realizar las pruebas de funcién hepdtica, renal, pancredtica y cardiaca
antes y durante el tratamiento, en caso de presentarse anomalias dismi-
i1 nuir la dosis o retirar el tratamiento.

o El producto contiene sulfitos que pueden eventualmente producir o
agravar reacciones de tipo andfildctica en personas sensibles y particu-
larmente en asmdaticos.

° Durante todo el tratamiento con antimonios pentavalentes se debe ad-
ministrar una alimentacidn rica en proteinas.

o Corregir las deficiencias de hierro o cualquier ofro elemento anfes de

) iniciar el fratamiento
Edicion General

Ministerio de Salud y Deportes Disponer de informacion sobre la seguridad de los medicamentos permi-
Unidad de Medicamentos y tird asumir acciones en nuestro pais, para el control y la minimizacién de
Tecnologia en Salud los riesgos relacionados con su uso. Lo cual se evidenciard mediante la

Centro Nacional de

AR notificacién realizada por los laboratorios industriales, empresas importa-
Farmacovigilancia

doras, distribuidoras, establecimientos farmacéuticos, profesionales en sa-
Direccién. lud, personas naturales juridicas tanto de orden publico y privado, asi co-

) mo lo establece el Documento Normativo Sistema Nacional de Farmaco-
Calle Capitan Ravelo

vigilancia. -~
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