Nota Informativa Farmacovigilancia
Chile, 04 de enero de 2023

Pi s REVISION DE SEGURIDAD:
Sl USO INADECUADO Y AUTOMEDICACION CON
SEMAGLUTIDA.

Gobierno de Chile
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Resumen:

El Instituto de Salud Publica de Chile ha tomado conocimiento de
' la venta por canales informales y de la viralizacion en redes
. sociales respecto del uso inadecuado y la automedicacién con el
| medicamento semaglutida en solucion inyectable para bajar de
| peso. El ISP informa que en el pais las indicaciones autorizadas
| para el medicamento no incluyen la reduccion del peso, dado que

| no se ha demostrado su eficacia y seguridad para este uso. El
' llamado es a no consumir este producto en base a la informacion
| que circula en redes sociales u otros medios, dado que podria
| presentar un evento adverso serio, incluso fatal, sin el adecuado
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Semaglutida pertenece a una familia de medicamentos agonistas del receptor de GLP-1.
Este medicamento ayuda al pancreas a liberar la cantidad correcta de insulina y de esta manera
reducir el nivel de azticar en sangre cuando el nivel de azlcar esta derﬁasiado elevado, con
lo que ayuda al control de la diabetes mellitus tipo 2, pudiendo ayudar a prevenir una
enfermedad cardiaca. Actualmente semaglutida en solucién inyectable ha demostrado
eficacia y seguridad como tratamiento adyuvante de la dieta y el ejercicio para adultos cuyo
control de diabetes mellitus tipo 2 es insuficiente, ya sea como monoterapia en casos de
contraindicacion o intolerancia a la metformina, o en combinacidn con otros medicamentos
para reducir la glucosa en sangre’.

En nuestro pais, actualmente se encuentran con registro sanitario, aprobado y vigente, dos
productos farmacéuticos que contienen semaglutida de administracién subcutanea. La
condicién de venta actualmente vigente, para estos productos, es bajo la presentacion de
receta simple’.

Registro | Producto Titular Condicion
de Venta

B- OZEMPIC SOLUCION Receta

2774/19 |INYECTABLE 2 mg/1,5 mL Novo Nordisk Farmacéutica Ltda. | Simple
(SEMAGLUTIDA)

B- OZEMPIC SOLUCION Receta

2775/19 |INYECTABLE 4 mg/3 mL Novo Nordisk Farmaceéutica Ltda. | Simple
(SEMAGLUTIDA)
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Reacciones adversas descritas’

Se debe tener en cuenta que el uso de agonistas del receptor de GLP-1 puede asociarse
con reacciones adversas gastrointestinales como nauseas, diarrea y vomitos. Tras su uso
se han observado reacciones adversas como pancreatitis aguda, hipoglicemia, aumento de

la frecuencia cardiaca y complicaciones por retinopatia diabética.

Precauciones de uso?

e Se han producido aumentos sostenidos de la frecuencia cardiaca en reposo.

e Existe un mayor riesgo de hipoglucemia cuando se usa concomitantemente con
secretagogos de insulina o insulina.

¢ Se ha informado pancreatitis aguda y cronica.

e Se ha informado enfermedad aguda de la vesicula biliar, incluyendo colelitiasis y
colecistitis; la pérdida de peso sustancial o rapida puede aumentar el riesgo de presentarla,
por ello es necesario un manejo médico apropiado.

o Se han informado reacciones de hipersensibilidad graves, que incluyen anafilaxia y
angioedema.

¢ Se ha informado lesién renal aguda y empeoramiento de la insuficiencia renal crénica.
¢ El dispositivo de administracion es para uso de un solo paciente y nunca para compartir,
incluso si se cambia la aguja, debido al mayor riesgo de transmisién de patdgenos

transmitidos por la sangre.

Precauciones especiales?

Ninos y adolescentes: Este medicamento no esta recomendado en nifios y adolescentes
menores de 18 anos de edad ya que la seguridad y eficacia no se han establecido todavia
en estos grupos de edad.

Otros medicamentos y semaglutida®

Se debe tener precaucion en el uso conjunto de semaglutida y otros productos
farmacéuticos, hierbas medicinales, u otros. Informe a su médico, farmacéutico o enfermero
si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento, incluidos los medicamentos a base de plantas u otros medicamentos
adquiridos sin receta.

En particular, informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esta utilizando
medicamentos que contengan alguno de los siguientes medicamentos: |

» Warfarina u otros medicamentos similares orales para reducir la coagulacion de la sangre
(anticoagulantes orales). Puede necesitar analisis de sangre frecuentes para comprobar la
rapidez de la coagulacion de la sangre.

« Si esta utilizando insulina, su médico le informara cémo reducir la dosis de insulina y le
recomendard hacer seguimiento de sus niveles de azlcar en sangre de manera mas
frecuente, con el fin de evitar una hiperglucemia (alto nivel de azicar en sangre) y
cetoacidosis diabética (una complicacion de la diabetes que ocurre cuando el cuerpo no

puede descomponer la glucosa porque no hay suficiente insulina).
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+ Si estd utilizando insulina, sumeédico le informara comao reducir la dosis de insulina y le recomendara
hacer seguimiento de sus niveles de azucar en sangre de manera mas frecuente, con el fin de evitar
una hiperglucemia (alto nivel de azucar en sangre) y cetoacidosis diabética (una complicacion de la
diabetes que ocurre cuando el cuerpo no puede descomponer la glucosa porque no hay suficiente

insulina).

Embarazo y lactancia?

Este medicamento no se debe utilizar durante el embarazo porque se desconoce si puede afectar al
feto. Por tanto, el uso de métodos anticonceptivos esta recomendado durante el uso de este
medicamento. Si desea quedar embarazada, consulte con su médico como cambiar su tratamiento,
ya que debe interrumpir el uso de este medicamento al menos con 2 meses de antelacion. Si se queda
embarazada mientras usa este medicamento, consulte con su médico inmediatamente, ya que serd
necesario cambiarle el tratamiento.

No utilice este medicamento durante el periodo de lactancia, pues se desconoce si pasa a la leche

materna.

Conduccion y uso de médquinas®

Es poco probable que afecte a su capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, si se
utiliza este medicamento en combinacion con una sulfonilurea o una insulina, es posible que
experimente un bajo nivel de azucar en sangre (hipoglucemia) lo que a su vez puede reducir su
capacidad de concentracion. No conduzca o use maquinas si experimenta algun sintoma de bajo nivel
de azucar en sangre. Consulte a su médico para mas informacion.

Contraindicaciones’?

Este medicamento se encuentra contraindicado en pacientes con:

Antecedentes personales o familiares de carcinoma medular de tiroides (MTC) o en pacientes con
sindrome de Neoplasia Endocrina Multiple tipo 2.

Hipersensibilidad conocida a la semaglutida o a cualquier componente del producto.

r ion la salud:
» Serecuerda que la condicion de venta de este producto es bajo receta médica simple. Por lo tanto,
para su prescripcion y dispensacion es necesaria la presentacion de la misma.

» Este medicamento debe ser indicado, de preferencia, por un médico especialista.
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Informacién para |a comuni

» No use semaglutida sin prescripcion médica, pues su uso requiere que un médico evalue el
potencial beneficio y si este es mayor que el potencial riesgo que justifique su uso.

> El proceso de administracion requiere de entrenamiento y un posterior seguimiento del paciente
por un profesional.

> El dispositivo de administracion es para uso personal, en un solo paciente, y nunca para compartir,
incluso si se cambia la aguja, debido al mayor riesgo de transmision de patogenos transmitidos por la

sangre.
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» El uso de semaglutida en conjunto con otros medicamentos como metformina, paracetamol,
anticonceptivos orales, atorvastatina, digoxina y warfarina, puede provocar interacciones
medicamentosas.

» Semaglutidaretrasa el vaciamiento gastrico y puede afectar la absorcion de medicamentos orales

administrados de forma concomitante.

Es importante recordar que la informacion que se obtiene por medios publicitarios, revistas, internet
y redes sociales, entre otras, debe ser verificada, por cuanto no siempre se encuentra completa, es
exacta o esta validada. Por ello, se hace un llamado a la pablacion a no consumir este producto en
base a la informacion que circula en redes sociales u otros medios, dado que a raiz de un uso
inadecuado podria presentar un efecto adverso serio, incluso fatal, por no haber tenido una evaluacion

y prescripcion, como el adecuado seguimiento de un profesional sanitario.

Finalmente, el Instituto de Salud Publica recuerda que toda sospecha de reaccion adversa asociada
al uso de semaglutida u otro medicamento puede ser notificada por los profesionales de la salud, asf
como por el mismo paciente, a traves del Sistema de Vigilancia Integrado, disponible en el siguiente

enlace. https://svi.ispch.gob.cl/isp/index
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