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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CECMED
COMUNICACION DE RIESGO No. 01/2015

INFORMACION SOBRE LAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
OLANZAPINA TABLETAS DE 2.5, 5, 7.5, 10 MG

Health Canada, Autoridad Reguladora Naci
comunicado la retirada de 11 lote

OLANZAPINA, tabletas debido a
tabletas.

de mezcla ANSETRO

La OLANZAPINA esta indi para el tratami de p
esquizofrenia y alteracig icéticas asocia asi
maniacos 0 mixtos en storno bipolar I. E D

en adultos para la pre On de nauseas y v DS y
radioterapia y para la cion y tratamié de

postoperatorios.
La ingestion no intenciona NDANSETRG efectos
secundarios tales como reacciones icas (inflamaci@ ara, la boca

los labios o la lengua, dificultad para re sh, prurito y urticaria). Tam
existe la posibilidad de interaccion con otrG
sindrome serotoninérgico, el cual esta caracterizado pe o, “agitacion,
nauseas y/o vomitos, agitacion, rigidez muscular, fiebre, aumento de la

sudoracion y el ritmo cardiaco, entre otros.

Los lotes retirados son:

Producto Fabricante Lote
PMS-Olanzapine 2.5mg TABS 100 | Pharmascience Inc. | C302666
PMS-Olanzapine 5mg TABS 100 Pharmascience Inc. | C302667
PMS-Olanzapine 7.5mg TABS 100 | Pharmascience Inc. | C302668
PMS-Olanzapine 10mg TABS 100 | Pharmascience Inc. | C302669
Olanzapine 2.5mg TABS 100 Pro Doc Limitée C302666
Olanzapine 5mg TABS 100 Pro Doc Limitée C302667
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Olanzapine 10mg TABS 100 Pro Doc Limitée C302669
RIVA-Olanzapine 2.5mg TABS 100 | Laboratoire Riva Inc. | C0938
RIVA-Olanzapine 5mg TABS 100 Laboratoire Riva Inc. | C1362
RIVA-Olanzapine 7.5mg TABS 100 | Laboratoire Riva Inc. | C1729
RIVA-Olanzapine 7.5mg TABS 100 | Laboratoire Riva Inc. | C0940

A PESAR DE QUE LAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS IMPLICADAS EN
ESTA RETIRADA, NO CUENTAN CON REGISTRO SANITARIO EN NUESTRO
PAIS, EL CECMED ALERTA ANTE LA POSIBILIDAD DE QUE VIAJEROS

INTERNACIONALES PUEDAN IMPORTAR CON FINES NO COMERCIALES ESTOS
MEDICAMENTOS.

La Habana, Cuba. Marzo de 2015
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