Centro Regional “Oncologia .

s, Altowativn pana, (o Jida

REVISION ALERTAS SANITARIAS INVIMA

Fecha de Aprobacion: 01/07/2022

Version: 03

Cadigo: FAR-FT-34

MES: Noviembre ANO: 2024

RESPONSABLE: LENNY LUCIA LONDONO PINO

. QF. Y/O Observ
Fecha Fuente de Fecha Medlc«'?mento Fabricant Acci REG. aciones
No | Revisio _ la » publicacion Dis p)c/;sc;tivo aTirtlucli? € Descripcion de la Alerta Divulgacién tgﬁ:gg:: Revisor
n publicacion alerta P
médico
CREATININA CREATININA MARCA 1. Comité de Lenny Se
MARCA SNP SNP farmacovigilanc Londofio | socializa
ia la alerta.
2. Pagina web:
20/10/20 ' Alerta N_o. '358'-,20'24 ' ' cro.cor_n._co/fa@r
1 oa Denuncia 08/11/2024 o Comerqallzamon ilegal de producto sin registro macovigilancia | N/A
fgm; CREATINE | sanitario
: = 3. Pantallas de
§ televisores en
| salas de espera
4. Instagram
Denosumab 1. Comité de N/A Lenny
Xgeva®: farmacovigilan Londofio | Se
2017M- cia socializa
0012429-R1, Registro sanitario la alerta.
en 2. Pagina web:
o INVIMA 2022MBT- ) .
concentracion 0015514-R1 en Informe de Segurldad No. 348—2024_ Riesgo de cro.com._co/fgr
2 12/11/20 | Informe de 15/11/2024 de 60 mg concentracic')’n de 120 hipocalcemia grave en pacientes con | macovigilancia
24 seguridad m enfermedad renal crénica tratados con
. 9 Prolia®: . denosumab 3. Pantallas de
rolia®: Registro h
sanitario INVIMA televisores en
salas de
espera
4. Instagram
MONTELUKA Informe de Seguridad No. 349-2024 Riesgo | 1. Comité de N/A Lenny
ST de reacciones neuropsiquiatricas asociadas al | farmacovigilan Londofio | Se
Consultar tratamiento con montelukast. Las | cia socializa
registros reacciones neuropsiquiatricas reportadas la alerta.
3 ;21/11/20 Isrggmga%e 15/11/2024 sanitarios:http | MONTELUKAS. incluyen trastornos del suefio, alucinaciones, | 2. Pagina web:

s:/lconsultareg
istro.invima.go
v.co/Consultas
/consultas/con

ansiedad y
depresiéon, asi como cambios en el
comportamiento y el estado de &nimo. Las
reacciones

cro.com.co/far
macovigilancia




Centro Regional “Oncologia .

REVISION ALERTAS SANITARIAS INVIMA

s, Altowativn pana, (o Jida

Fecha de Aprobacion: 01/07/2022

Version: 03

Cadigo: FAR-FT-34

sreg_encabcu notificadas con mayor frecuencia en nifios mas | 3. Pantallas de
m.jsp pequefios (hasta 12 afios inclusive) fueron televisores en
agresion, pesadillas y ansiedad, mientras que en | salas de
nifios mayores (de 13 afios hasta 17 afios espera
inclusive) las notificadas con mayor frecuencia
fueron ansiedad, ideacion suicida y depresion. 4. Instagram
1. Comité de N/A Lenny
farmacovigilan Londofio | Se
FALSIFICACI cia socializa
ON la alerta.
HEPKAVIT 2. Pagina web:
PRODUCTO cro.com.co/far
L4120 | onincia | 151172004 | NATURAL. Alerta No. 362-2024 —— macoviglancia
24 NATURALPH Comercializacion fraudulenta por falsificacion. 3. pantallas de
ARMA televisores en
INTERNATIO salas de
NAL espera
COMPANY
LTDA 4. Instagram
ELECTROLIT 1. Comité de N/A Lenny
® farmacovigilan Londofio | Se
2020M- cia socializa
0009131-R1 Alerta No. 363-2024 2. Pagina web: la alerta.
Producto robado Hurto de 6.000 unidades de c;o com co/far-
14/11/20 ' ELECTROLIT® NARANJA MANDARINA Frasco maé:ovig'ilancia
24 Denuncia 15/11/2024 ELECTROLIT® Eo: 625 ml2_4Y337 4000 dad d
ote: y . unidades e
ELECTROLIT® UVA Frasco por 625 mL Lote: felgjgg’;gzsgf
M24Y342. 2020M-0009131-R1
salas de
espera
4. Instagram
FALSIFICACI Alerta No. 364-2024 1. Comité de N/A Lenny
ON [ | T— farmacovigilan Londofio | Se
NEOFUNGIN =P cia socializa
14/11/20 Denuncia 15/11/2024 A® POLVO =3 3 Alerta No. 364-2024 la alerta.
24 LOTE 63058. — Comercializacion fraudulenta por falsificacion 2. Pagina web:
2010M- % cro.com.coffar
003107 -R3. L macovigilancia
LABORATORI |




Centro Regional “Oncologia .

REVISION ALERTAS SANITARIAS INVIMA

Cadigo: FAR-FT-34

Tha A e o e Fecha de Aprobacion: 01/07/2022 Version: 03
OS NEO 3. Pantallas de
LTDA. televisores en
salas de
espera
4. Instagram
1. Comité de N/A Lenny
farmacovigilan Londofio | Se
cia socializa
Alerta No. 365-2024 la alerta.
SUERO ANTIOFIDICO POLIVALENTE | 2. Pagina web:
LIOFILIZADO - cro.com.co/far
14/11/20 Denuncia 15/11/2024 PRESUNTAMENTE ELABORADO POR EL | macovigilancia
24 INSTITUTO CLODOMIRO PICADO DE COSTA
RICA 3. Pantallas de
SUERO ICP televisores en
ANTIOFIDICO Comercializacion fraudulenta por falsificacion salas de
POLIVALENT espera
E
LIOFILIZADO 4. Instagram
1. Comité de N/A Lenny
farmacovigilan Londofio | Se
cia socializa
la alerta.
Inform_e _’de Sgguridad l\Jo_. 355_—2024. g;opfgmigy;?'
22/11/20 ' Valproato y Actualizacién de riesgos congénitos d_envados macovigilancia
o4 Denuncia 19/11/2024 sus sales Valproato y sus sales del consumo de valproato y sus sa[e;, si
los consumen hombres en edad fértil y mujeres
gestantes. 3. Pa_mtallas de
televisores en
salas de
espera
4. Instagram
Informe  de  Seguridad No. 356-2024 | 1. Comité de N/A Lenny
Recordatorio- medidas para minimizar los efectos | farmacovigilan Londofio | Se
secundarios graves de la | cia socializa
agranulocitosis ocasionada por la administraciéon la alerta.
22/11/20 | Informe de | 1g,19/5004 | pipirona Dipirona de P dipirona. | 2. Pagina web:
24 seguridad -
Agranulocitosis o] de | cro.com.co/far
neutropenia es conocida y, aunque de frecuencia | macovigilancia
muy baja, es una reaccion grave que es
dependiente de la dosis y puede aparecer




Centro Regional “Oncologia .

REVISION ALERTAS SANITARIAS INVIMA

Cadigo: FAR-FT-34

o Altowation, bana, (o Yida — —
p Fecha de Aprobacion: 01/07/2022 Versiéon: 03
durante el tratamiento o una vez se ha | 3. Pantallas de
suspendido. televisores en
Esta reaccién puede llegar a producir la muerte | salas de
del paciente. espera
4. Instagram
1. Comité de N/A Lenny
farmacovigilan Londofio | Se
cia socializa
Infforme de  Seguridad No. 357-2024. L . la alerta.
N : . 2. Pagina web:
Actualizacién de riesgos de reacciones adversas
. . . . graves y sindrome de retirada con el Cro'comico’far
18/11/20 | Informe de Corticosteroid Corticosteroides . . - - macovigilancia
10 24 sequridad 19/11/2024 es tODicos topicos uso de corticosteroides tdpicos y y sobre el riesgo
9 P P de reacciones adversas graves con sindrome de
- . ) 3. Pantallas de
Cushing, supresion adrenal o adelgazamiento de .
. televisores en
la piel.
salas de
espera
4. Instagram
comercializ | comercializacidn 1. Comit¢ de | N/A Lenny
., farmacovigilan Londofio | Se
acion de | de atalurenoenla cia socializa
atalureno Unién Europea vy > A ) la alerta.
Ny . ; . Pagina web:
en la Unién | otras agencias de Informe de Seguridad No. 360-2024 cro.cgm.co/far
11 | 29111720 | Informe de | o100, | Europea y | referencia Estado de la comercializacion de | macovigilancia
24 seguridad otras atalureno en la Union Europea y otras
) . 3. Pantallas de
agencias de agencias de referencia televisores en
. salas de
referencia espera
4. Instagram
ezetimiba | ezetimiba : 1. Comité de | N/A Lenny
Informe de Seguridad No. 361-2024 farmacovigilan Londofio | se
riesgo de dafio hepatico inducido por | cia socializa
29/11/20 | Informe de . . la alerta.
12 |5, sequridad 19/11/2024 medicamentos (DHIM) y de reacciones | , Pégina web:
adversas cutdneas graves (SCAR) | cro.com.coffar
asociados a ezetimiba macovigilancia




Centro Regional “Oncologia .

REVISION ALERTAS SANITARIAS INVIMA

Cadigo: FAR-FT-34

Tha e o e Fecha de Aprobacion: 01/07/2022 Version: 03
3. Pantallas de
televisores en
salas de
espera
4. Instagram
MILIPO MILIPO 1. Comité de N/A Lenny
! ! f igil Londofi S
DEPURADO | DEPURADOR o oovatan NN | Sacializa
R ESPECIAL, | ESPECIAL, » P b la alerta.
. Pagina web:
CITRATODE | CITRATO DE cro.com.coffar
i inilanci
13 22/11/20 Denuncia | 21/11/2024 MAG,NESIO MAG,N ESIO, Alerta N.o.‘373% ’20‘24 macovigilancia
COLAGENO | COLAGENO Comercializacién ilegal 3. Pantallas de
HIDROLIZA | HIDROLIZADO televisores en
salas de
DO MARCA | MARCA espera
NATURME NATURMED
D 4. Instagram
CITRATODE | CTRATO — DE g || oo | <0
MAGNESIO | MAGNESIO Ga e socializa
MARCA MARCA 4EVERFIT » Pag b la alerta.
T . Pagina web:
R S| Alerta No. 375-2024 crocomeola
14 | 54 Denuncia | 27/11/2024 . | Comercializacién fraudulenta g
: 3. Pantallas de
! televisores en
| salas de
i espera
4. Instagram
1. CONTROL DE CAMBIOS
FECHA. DESCRIPCION DEL CAMBIO. VERSION.
25/06/2020. Emision inicial del documento. 01.




Centro Regional “Oncologia .

REVISION ALERTAS SANITARIAS INVIMA

Cadigo: FAR-FT-34

Tna, Altowation, bars (o Yida — v

paa e Fecha de Aprobacion: 01/07/2022 Versiéon: 03
17/08/2021. Se agrega firma digital al documento. 02.
01/07/2022 Se adapta al formato sugerido por coordinacién de 03.

farmacovigilancia regional.

ELABORADO POR:

Lenny Lucia Londofio Pino

Quimico Farmacéutico

REVISADO POR:

" "
.,w/ () y
A Lt ‘\_JQ —
z d

y,
C

Eliana Vega Fragozo

Ingeniera de Calidad

APROBADO POR:

o Cekis (o 31

Maria Cecilia Pumarejo H.

Gerente




