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NOTA INFORMATIVA

Problemes de subministrament dels medicaments que contenen MALEAT DE
DEXCLORFENIRAMINA en injectable.

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

* Oficines de farmacia * Académia de Cigncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats
proveldores d'atenci6 primaria  * Magatzems de distribucié farmacéutica * Col-legls de farmacéutics  *
Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris  * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem arribar la Nota informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de medicaments i Productes Sanitaris
(AEMPS) en relacié amb els problemes de subministrament dels medicaments gue contenen MALEAT DE
DEXCLORFENIRAMINA en injectable.

Us enviem aquesta informacio per tal que en tingueu coneixement, i en pugueu fer la difusio escalent dins del
vostre ambit competencial, per tal que eis professionals sanitaris implicats en fa utilitzacié d'aquest medicament
puguin tenir-ho en compte a I'hora d'utilitzar-lo.

Aprofitem per informar-vos que es pot consuitar el llistat complet de medicaments amb problemes actuals de
subministrament en la pagina web Canal Medicaments i Farmacia, en 'apartat d'alertes de desproveiment
{(http://medicaments.gencat. ca/professionals/seguretat/alertes/desproveiment/).

. José Gaspar Caro
Cap de Servei d'Ordenaci¢ i Qualitat Farmacéutiques
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PROBLEMAS DE SUMINISTRO DE LOS
MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
DEXCLORFENIRAMINA MALEATO INYECTABLE

Fecha de publicacién: 28 de junio de 2018
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Referencta: ICM (CONT), 7/2018

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa sobre problemas de suministro de los medicamentos
' que contienen dexclorfeniramina maleato inyectable.

ACCORD HEALTHCARE, S.L.U, titular de la autorizacién de
comercializacion del medicamento DEXCLORFENIRAMINA MALEATO
ACCORD 5mg/ml SOLUCION INYECTABLE EFG, 5 ampollas de 1 ml (N°
Registro 75389, CN 687499), ha informado a la AEMPS de la existencia de
problemas con el suministro de este medicamento, motivados por
problemas en la fabricacién, y que estiman se prolongaran hasta mediados
de agosto de 2018.

Nota informativa

Aungue existe otro medicamento autorizade con el mismo principio activo y
forma farmacéutica, POLARAMINE 5 mg/ml SOLUCION INYECTABLE, 5
ampollas de 1 ml (N° Registro 75389, CN 687499), su titular, MERCK
SHARP & DOHME DE ESPANA, S.A. ha comunicado también problemas
para abastecer el mercado como consecuencia del aumento de la
demanda.

Estos medicamentos se utilizan para el tratamiento sintomatico de la
urticaria aguda, el alivio de reacciones alérgicas a sangre o plasma, en el
tratamiento de reacciones anafilacticas, (conjuntamente con adrenalina y
otras medidas necesarias después de controlar las manifestaciones
agudas) y en otras afecciones alérgicas no complicadas de tipo inmediato
cuando el tratamiento por la via oral es imposible o esta contraindicado.

Debido al limitado ndmero de unidades disponibles actuaimente, se ha
instado a la bisqueda de alternativas como medicamento extranjero para
paliar temporalmente la situacion. Sin embargo, al no haber disponibilidad
de medicamentos extranjeros con el mismo principio activo, la AEMPS
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pondra a disposicion de los centros préximamente, a través de la aplicacion
de Medicamentos en Situaciones Especiales, el medicamento
CHLORPHENAMINE 10mg/ml SOLLUTION FOR INJECTION procedente de
Reino Unido. Aungue este medicamento contiene clorfeniramina como
principio activo en lugar de dexclorfeniramina, las indicaciones terapéuticas
recogidas en su ficha técnica incluyen las indicaciones autorizadas para el
medicamento autorizadoe en Espafia. Este medicamento se debe
administrar en funcién de la posologia especificada en su ficha técnica, que
se encuentra disponible en la guia del medicamento dentro la aplicacién de
Medicamentos en Situaciones Especiales, y adjunta a esta Nota
Informativa.

Para facilitar el seguimiento de este tipo de problemas, la AEMPS publica
en su pagina web un listado con los problemas de suministro cuya
informacion se mantiene actualizada de forma permanente. La AEMPS
seguira informando puntuaimente de cualguier cambio en esta situacion.
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