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NOTA INFORMATIVA

Problemes de subministrament del medicament SULFADIAZINA REIG JOFRE COMPRIMIDOS,
20 comprimits (C.N. 828350).

Tipus d'alerta: Desproveiment Tipus de producte: Medicament d'Gs huma

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya | de Balears * Entitats
proveidores d'atencid primaria * Magatzems de distribucié farmacéutica * Col-legis de farmacéutics *
Col'legis de metges * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Com a continuacio de l'alerta 2017111 emesa el passat 18 de desembre de 2017, us fem arribar adjunta una
nova Nota informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) en
relacié amb els problemes de subministrament del medicament SULFADIAZINA REIG JOFRE COMPRIMIDOS
20 comprimits (C.N. 828350).

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixement, i en pugueu fer la difusié escaient dins dei
vosire ambit competencial, per {al que els professionals sanitaris implicats en la utilitzacié d'aquest medicament
puguin tenir-ho en compte a 'hora d'utilitzar-lo.

Aprofitern per informar-vos que es pot consultar el llistat complet de medicaments amb problemes actuals de
subministrament en la pagina web Cana! Medicamenis i Farmacia, en ['apartat d'aleries de desproveiment
(hitp://medicaments.gentat.cal/ca/professionals/seguretat/aleries/desproveiment/).

M. José Gaspar Caro
Cap de Servei d'Ordenacié i Qualitat Farmacéutiques
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Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

PROBLEMAS DE SUMINISTRO DEL MEDICAMENTO
SULFADIAZINA REIG JOFRE COMPRIMIDOS

**Madificacién de 21/12/2017: ver nota al final
*Modificacidn de 18/12/2017: ver nota al finai

Fecha de publicacién: 15 de diciembre de 2017

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANQ, PROBLEMAS DE SUMINISTRO
Referencia ICM (CONT). 1BI201 7

La Agencia Espafola de Mk:amemos ¥ Productos Sanitarios
recomienda reservar las unidades disponibles de SULFADIAZINA
REIG JOFRE COMPRIMIDOS, 20 COMPRIMIDOS (N° Registro 06960,

C.N. 828350) para el tratamiento de Ja toxoplasmosis en enfermos VIH
0 en paclentes inmunosuprimidos, y asf como para la toxoplasmosis
congénita.

Nota informativa

Laboratorios Reig Jofré, S.A., titular de autorizacién de la comercializacion
del medicamento Sulfadiazina Relg Jofre comprimidos, 20 comprimidos
{N° Registro 06960, C.N. 828350), ha informado a la AEMPS de que
actuaimente dispone de un nimero limitado de unidades. Este problema de
suministro es debido a un problema con el fabricante del principio activo que
esta llevando a la bisqueda de un nuevo proveedor del mismo.

Por el momento no ha comunicado la fecha prevista del restablecimiento
normalizado del suministro.

El citado medicamento es el tnico comercializado en Espafia que contiene
Sulfadiazina Sddica para tratamiento via oral y esté indicado en conjuntivitis,
infecciones del tracto wurinario, infeccidn genitourinaria, quemaduras,
linffogranuloma venéreo, nocardiosis, sinusitis, tracoma, profilaxis de la
meningitis meningocdcica y toxoplasmosis en enfermos de SIDA.

La Agencia recomienda reservar las unidades disponibles de Sulfadiazina
Reig Jofre comprimidos para dar prioridad al tratamiento de la toxoplasmosis
en pacientes infectados por VIH o con ofras inmunodeficiencias, asi como
para el tratamiento de la toxoplasmosis congénita. Para ello, se solicita la
colaboracion de los profesionales sanitarios con el fin de que las escasas
unidades disponibles se puedan utilizar en estos Ultimos casos citados.

Referencias

e Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Web. CIMA: Centro de
Informacién online de Medicamentos de la AEMPS. Disponible en:

hitps:/Aww.aemps.gob.es/cima.

I CORREQ ELECTRONICO I Pégina 1ds 2 CICAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
SQO@aemps 63 28022 MADRID
: www.aemps.gob.es TEL 91 82252 01/02
FAX 918225243

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccidn total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a st disposicion un servicio gratuito de suscripcion & sus contenidos en la wab; www.aemps.qob.es en la seccitn “listas de correo”.
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**Modificacion de 21 de diciembre de 2017. Con esta fecha se ha modificado lo
siguiente:

En el encabezado, donde decia:

La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios recomienda reservar
las unidades disponibles de SULFADIAZINA REIG JOFRE COMPRIMIDOS, 20
COMPRIMIDOS (N° Registro 06960, C.N. 828350) para el tratamiento de la
toxoplasmosis en enfermos ViH o pacientes inmunosuprimidos.

Ha pasado a decir:

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios recomienda reservar
las unidades disponibles de SULFADIAZINA REIG JOFRE COMPRIMIDOS, 20
COMPRIMIDOS (N°® Registro 06960, C.N. 828350) para el tratamiento de la
toxoplasmosis en enfermos VIH o en pacientes inmunosuprimidos, asi como para la
toxoplasmosis congénita.

En el altimo parrafo, donde decia:

La Agencia recomienda reservar las unidades disponibles de Sulfadiazina Reig
Jofre comprimidos para dar prioridad al tratamiento de la toxoplasmosis en
enfermos VIH o pacientes inmunosuprimidos. Para ello, se solicita la colaboracién
de los profesionales sanitarios con ei fin de que las escasas unidades disponibles
se puedan utilizar en estos ultimos casos citados.

Ha pasado a decir:

La Agencia recomienda reservar las unidades disponibles de Sulfadiazina Reig
Jofre comprimidos para dar prioridad al tratamiento de la toxoplasmosis en
pacientes infectados por VIH o con otras inmunodeficiencias, asi como para el
tratamiento de la toxoplasmosis congénita. Para ello, se solicita la colaboracién de
los profesionales sanitarios con el fin de que las escasas unidades disponibles se
puedan utilizar en estos (ltimos casos citados.

*Modificacién de 18 de diciembre de 2017. Con esta fecha se ha modificado lo
siguiente: -

En el dltimo parrafo, donde decia:

La Agencia recomienda reservar las unidades disponibles de Suifadiazina Reig
Jofre comprimidos para dar prioridad al tratamiento de la toxoplasmosis en
enfermos VIH o pacientes inmunosuprimidos. Para ello, se solicita la colaboracion
de los profesionales sanitarios con el fin de que las escasas unidades disponibles
se puedan utilizar en los casos citados.

Ha pasado a decir:

La Agencia recomienda reservar las unidades disponibles de Sulfadiazina Reig
Jofre comprimidos para dar prioridad al tratamiento de la foxoplasmosis en
enfermos VIH o pacientes inmunosuprimidos. Para ello, se solicita la colaboracion
de los profesionales sanitarios con el fin de que las escasas unidades disponibles
se puedan utilizar en estos Ultimos casos citados.
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