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AN Generalitat de Catalunya

NOTA INFORMATIVA

Informacié sobre el problema de subministrament deis medicaments que contenen
ETOMIDAT per administracié parenteral.

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

* Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Col legis de farmacéutics *
Col'legis de metges * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris  * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments | Productes
Sanitaris (AEMPS) relativa a la informacio sobre el problema de subministrament dels medicaments que
contenen etomidat per administracié parenteral.

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

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

. José Gaspar Caro
ap de Servei d'Ordenacié i Qualitat Farmacéutiques
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

INFORMACION SOBRE EL PROBLEMA DE
SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS QUE
CONTIENEN ETOMIDATO PARA ADMINISTRACION
PARENTERAL

Fecha de publicacion: 24 de mayo de 2019

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, PROBLEMAS DE SUMINISTRO
Referencia: ICM (CONT), 12/2019

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa sobre Ia situacion de suministro de los
medicamentos que contienen etomidato para administracion
parenteral.

En Espana estan autorizados dos medicamentos que contienen principio
activo etomidato para administracion parenteral:

e ETOMIDATO-LIPURO 2 mg/ml EMULSION INYECTABLE, 10 ampollas
de 10 ml (NR: 64095; CN: 933762).

e HYPNOMIDATE 2 mg/ml SOLUCION INYECTABLE, 5 ampollas de 10
ml (NR: 57562; CN: 835991).

En la actualidad, los titulares de ambos medicamentos han informado de
problemas de suministro: el titular de la autorizacién de la comercializaciéon
de ETOMIDATO-LIPURO, (B. Braun Melsungen AG), por problemas en la
fabricacion del mismo, y el de HYPNOMIDATE 2 mg/ml SOLUCION
INYECTABLE, 5 ampollas de 10 ml (NR: 57562; CN: 835991) debido a
un cambio reciente en la titularidad de la autorizacion de comercializacion,
gue ha pasado a pertenecer a Piramal Critical Care B.V.

El nuevo titular de HYPNOMIDATE 2 mg/ml SOLUCION INYECTABLE, 5
ampollas de 10 ml (NR: 57562; CN: 835991) ha informado de la recepcién
de nuevas unidades para la primera semana de junio.

Tras contactar con la Sociedad Espafiola de Anestesiologia y Reanimacion
(SEDAR), y a la espera de restablecer el suministro de los medicamentos
que contienen etomidato, se propone el uso alternativo de otros principios
activos o combinacioén de los mismos, como:

e Propofol a dosis bajas o en infusién lenta.
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e Benzodiacepinas solas o en combinacion con ketamina.

e Ketamina (en pacientes con inestabilidad hemodinamica, broncopatias,
pacientes ASA V). No obstante, los medicamentos que contienen este
principio activo han comunicado situacion de falta.

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 puntualmente de cualquier cambio en esta situacion.
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