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MINISTERIO DE SALUD
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 29 — 2001

RETIRO DEL MERCADO NACIONAL
DEL PRINCIPIO ACTIVO CERIVASTATINA POR CASOS
SEVEROS DE RABDOMIOLISIS

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio
de Salud ante la informacion de casos, algunas veces fatales, de rabdomidlisis -seria
reaccion adversa de tipo muscular- y la decison de la Drogueria BAYER S.A. deretirar
voluntariamente dd mercado nacional € hipolipemiante  CERIVASTATINA,
comunica a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmaceéuticos y
publico en general 1o siguiente:

La informacion disponible da a conocer que los casos fatales de rabdomidlisis asociados
a uso dd principio activo CERIVASTATINA han sido reportados mas frecuentemente
cuando € principio activo es usado en atas dosis, en pacientes anciancs y
principalmente por & uso en combinacion con gemfibrozilo, otro medicamento
hipolipemiante.

Evaluandose la informacion disponible sobre la seguridad de este principio activo se ha
decidido cancelar d Registro Sanitario de los comprimidos de 0.8 mg. y suspender €
Registro Sanitario de los comprimidos cuyas concentraciones corresponden a 0.1, 0.2,
0.3 y 0.4 mg. hasta que informacion suficiente garantice @ uso seguro de este principio
activo.

En nuestro pais, € Unico producto gue contiene € principio activo CERIVASTATINA
es la especialidad farmaceutica LIPOBAY en las presentaciones de comprimidos de
0.1,0.2,0.3,0.4y 0.8 mg.

Sobre la base de |0 expuesto y a fin de evitar problemas que se puedan derivar del uso
de este medicamento, la DIGEMID procedera a verificar su retiro, recomendando a los
profesionales de la salud y establecimientos farmacéuticos en general, abstenerse de
prescribir y comercializar este medicamento y a los pacientes que lo ésten utilizando,
consultar con su médico sobre una apropiada terapia aternativa .
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