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NOTA URGENTE

Cese de fabricacion del medicamento NEOSIDANTOINA (fenitoina)

5 de febrero de 2008

El laboratorio farmacéutico Bristol Myers Squibb, titular del medicamento neosidantoina
(fenitoina 100mg, 100 comprimidos), acaba de comunicar a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, el cese de fabricacion de este medicamento. El
laboratorio comunica que dispone de existencias para cubrir las necesidades de
consumo durante aproximadamente un mes y medio.

Ante esta situacion, esta Agencia informa a los médicos de la NECESIDAD DE
SUSTITUIR EL MEDICAMENTO NEOSIDANTOINA por la alternativa terapéutica que
consideren mas adecuada para el manejo de la epilepsia del paciente.

Los medicamentos disponibles en el mercado que contienen fenitoina para su
administracién por via oral son los siguientes:

Sinergina 100 mg 100 comprimidos (fraccionables)
Epanutin, 100mg 100 capsulas

Debe de tenerse en cuenta que el cambio de medicamento puede alterar los niveles
plasmaticos de fenitoina de los pacientes. Dado el estrecho margen terapéutico de la
fenitoina, ello puede traducirse en problemas para conseguir la eficacia adecuada y/o
en la aparicion de reacciones adversas. Por lo tanto, se recomienda un especial
seguimiento del paciente tras el cambio de formulacién realizando una adecuada
monitorizacion de los niveles plasmaticos de fenitoina. Una aproximacion puede ser
disponer de una determinacion de niveles plasmaticos antes del cambio del tratamiento
y una vez conseguidos niveles estables con la nueva medicacion, aproximadamente
tras la primera o segunda semana desde el comienzo del nuevo tratamiento.

La Agencia ha requerido al laboratorio farmacéutico Bristol Myers Squibb que realice un
plan de comunicacién sobre este tema dirigido a los farmacéuticos y a los médicos.
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