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RIESGO DE SINDROME DE KOUNIS POR
CEFUROXIMA

Cefuroxima es una cefalosporina de segunda generacién y se encuentra indicado en el
manejo de diferentes infecciones como amigdalitis estreptococica aguda, faringitis, otitis
media aguda, cistitis, pielonefritis, entre otras. Essalud dispone de cefuroxima en su
presentacion farmacéutica de tableta y polvo para suspension oral de 500 mg y 250
mg/5mL, respectivamentel.

Recientemente, la Autoridad Reguladora de Alimentos y Medicamentos de Arabia
Saudita (SFDA, por sus siglas en inglés) analizé la base de datos de reacciones
adversas notificadas de su pais y el VigiBase (base de datos de la OMS) identificando
una posible sefial de seguridad entre cefuroxima y el riesgo del sindrome de
Kounis. Al respecto, esta patologia se caracteriza por la aparicién simultanea de
eventos cardiovasculares durante una reaccion alérgica severa a farmacos, alimentos,
etc. 2

La sefial de seguridad se sustenta en la identificacion de 11 casos de sindrome de

Kounis posiblemente asociado a cefuroxima. Un (1) caso fue catalogado como RECOMENDACIONES

probable, dos (2) como posibles y ocho (8) no fueron evaluables debido a la falta de

informacién, sin embargo, ninguno de los casos fue clasificado como improbable. Informar a las pacientes sobre

Asimismo, se aplic6 el componente de informacion (ClI), una medida de  l0os riesgos  asociados — a

desproporcionalidad que, ante un valor positivo, indica una asociacion estadistica entre ~ Cefuroxima y que ante cualquier

una combinacion farmaco/evento (cefuroxima/sindrome de Kounis). En torno al reaccion ) . |r_1formar
. ; L L inmediatamente a su médico.

resultado, se obtuvo un valor de Cl = 2.8, atribuyéndose una asociaciéon estadistica

positiva, donde lo observado es mayor a lo esperado para cefuroxima y el sindrome de

Kounis en comparacién con otros medicamentos en una misma base de datos 3. En . .

. ) ) o signos 0 sintomas
adicion, algunos reportes de caso publicados establecen que el tiempo de aparicion de wrlesmiEes  aEmh @
los sintomas fue 1 — 75 minutos de iniciado el tratamiento, asimismo, la recuperacion paciente presente alguna
resulta ser favorable ante la suspensién del farmaco 4-7. reaccion alérgica severa.

Monitorear la presencia de

Cabe sefialar que, existe muy poca evidencia sobre este problema de seguridad, . o .

demas. la ficha técni o d ibe. Si b los datos d idad brind Vigilar la aparicion de sintomas
ademas, la |.c.a e.cnlca no. lo] gscrl e in erP argo, o§ ,a o§ e seguridad que brinda cardiacos, especialmente
la farmacovigilancia permiten identificar sefiales o hip6tesis para el desarrollo de cuando el farmaco se indique en
estudios farmacoepidemioldgicos, cuyos resultados seran de utilidad para la toma de periodos prolongados en
decisiones. Mientras tanto, es importante que los profesionales de salud consideren paciente  con  antecedentes
esta informacion de seguridad emergente, de este modo, se logrard asistir cardiacos.

oportunamente a los pacientes ante cualquier problema asociado a Cefuroxima.

Finalmente, recordamos a los profesionales de salud que, ante cualquier problema de seguridad, agradecemos notificarla al
Comité de Farmacovigilancia de su centro asistencial o al Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud) a través del link (https://n9.cl/db73) o Anexo 4.
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