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INFORMACIO URGENT
Cessament de la fabricacio del medicament NEOSIDANTOINA (CN: 9365424)

Tipus d'alerta: Desproveiment Tipus de producte: Medicament

Destinataris:

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atencié primaria
Col'legis de farmacéutics * Col'legis de metges * Diposits de medicaments extrahospitalaris * Diposits de
medicaments intrahospitalaris * Geréncia d'Atencié Farmaceutica i Prestacions Complementaries (CatSalut)
* Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut  *
Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluacié i Inspeccié Sanitaria del Dept. Salut *

L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) ha informat que el laboratori farmacéutic
Bristol Myers Squibb, titular del medicament NEOSIDANTOINA 100mg 100 comp (CN:9365424) ha comunicat
el cessament de fabricacié d'aquest medicament. El laboratori ha comunicat que disposa d'existéncies per tal
de cobrir les necesitats de consum durant aproximadament un mes i mig.

*

Davant d'aquests situacié, 'AEMPS informa als metges de la NECESSITAT DE SUBSTITUIR EL
MEDICAMENT PER L'ALTERNATIVA TERAPEUTICA que considerin més adient pel tractament seu pacients

amb epilépsia.
Els medicaments disponibles amb fenitoina per via oral sén els segilents:

- SINERGINA 100 mg 100 comp (fraccionables)
- EPANUTIN 100mg 100 caps.

L'AEMPS informa que cal tenir en compte que el canvi de medicament pot alterar els nivells plasmatics de
fenitoina dels pacients. Atés I'estret marge terapéutic de la fenitoin, es poden donar problemes per tal
d'aconseguir I'eficacia adequada i/o I'aparici6 de reaccions adverses. Aixi doncs, es recomana un especial
seguiment del pacient després el canvi de medicament realitzant una adequada monitoritzacié dels nivells
plasmatics de fenitoina. Una aproximacio podria ser disposar d'una determinacié de nivells plasmatics abans
del canvi del medicament i una vegada aconseguits els nivells estables amb la nova medicacio,
aproximadament després de la primera o segona setmana des del comengament del nou tractament .

Us enviem aquestg i macio per tal que en tingueu coneixenca i en pugueu fer la difusié escaient dins del




