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o La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios informa de
la retirada preventiva de dos lotes, RO02 y R003, del medicamento
SOLINITRINA 0,8 miligramos COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
SUBLINGUALES debido a que en los estudios de estabilidad, se ha
detectado un menor contenido de nitroglicerina al establecido

o Hasta que no se solucione la incidencia de calidad no habra nuevas
unidades de este medicamento en el mercado. Los pacientes que tengan
unidades afectadas deben acudir a su médico para que les prescriba un
medicamento alternativo

‘ Informacioén para pacientes £ Informacién para profesionales sanitarios

KERN PHARMA, S.L., representante local en Espafia del medicamento SOLINITRINA 0,8
mg miligramos COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SUBLINGUALES, con principio activo
nitroglicerina, ha comunicado un defecto de calidad consistente en un resultado fuera
de especificaciones en el contenido de nitroglicerina en los estudios de estabilidad de
dos lotes del medicamento, existiendo el riesgo de que el paciente reciba una dosis
inferior a la prescrita.

Solinitrina estad indicado para el tratamiento de la isquemia miocardica, como coronario-
dilatador de urgencia en la crisis dolorosa de angor pectoris, estenocardia y dolor
precordial determinado por isquemia miocardica, como profilactico en el dngor de
esfuerzo, de “stress” y angor nocturno, en la insuficiencia ventricular izquierda
congestiva, y para obtener una evolucién y recuperacién mas rapidas de las zonas
miocardicas lesionadas, después de un infarto.

Segun la ficha técnica del producto, la forma de administrar Solinitrina 0.8 mg
comprimidos recubiertos sublinguales es introducir un comprimido en la boca,
masticandolo seguidamente y situdandolo en la regién sublingual, con el fin de conseguir
una absorcidn mas rapida. Pasados unos 10 minutos puede repetirse la dosis de un
comprimido si el dolor no ha desaparecido completamente. Puede administrarse un
tercer comprimido después de 10 minutos mas si persiste el dolor.

Solinitrina puede utilizarse las veces que se considere necesarias durante el dia. Como
profilactico, se emplea unos 10 minutos antes de iniciar el esfuerzo o trabajo que se
sospeche pudiera determinar dolor anginoso.

En el tratamiento de los trastornos isquémicos, en la fase aguda del infarto de miocardio,
se administrara regularmente un comprimido de Solinitrina en intervalos de 3 a 6 horas,
durante varios dias consecutivos.
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El contenido del principio activo en los lotes retirados es inferior a lo especificado y los
pacientes que tomen estas unidades, estarian recibiendo una dosis inferior a la dosis
indicada de 0,8 mg por comprimido.

Aunque la forma de administracién antes descrita prevé la repeticién de una dosis si el
dolor no ha desaparecido, se considera que la infradosificacién de estos lotes representa
un riesgo potencial de que el tratamiento no sea adecuado.

Dado que el medicamento se emplea en el tratamiento de cuadros potencialmente
graves, en los que no administrar la dosis correspondiente supone un potencial riesgo
para la vida del paciente, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ha ordenado la retirada preventiva de todas las unidades de los lotes RO02 y
ROO03, afectados por el mencionado defecto de calidad. La orden de retirada se dirige a
todas las unidades en el canal de distribucién y en las oficinas de farmacia. Los pacientes
gue dispongan de unidades de estos lotes, deberan procurar reemplazarlas en el tiempo
mas breve posible.

Dado que no se dispondra de nuevas unidades del medicamento hasta que el problema
de calidad esté solucionado, se informa que existen como alternativas los siguientes
medicamentos comercializados:

o CAFINITRINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SUBLINGUALES, 20 comprimidos.

o TRINISPRAY 0,4 mg / 0,05 ml SOLUCION PARA PULVERIZACION SUBLINGUAL, 1
envase pulverizador de 200 dosis.

La AEMPS ha contactado con los titulares de la autorizacién de comercializaciéon de los
medicamentos alternativos con el fin de que se incrementen las unidades puestas en el
mercado para que sea posible efectuar todas las sustituciones necesarias.

Por todo lo anterior, la AEMPS establece las siguientes recomendaciones:
PO Informacion para los pacientes

o Noabandone su tratamiento, el medicamento debe seguir siendo administrado
hasta disponer de la alternativa.

o Enelambito de las recetas prescritas en el Sistema Nacional de Salud, desde las
Consejerias de Sanidad articulardn los mecanismos necesarios para que su
médico contacte con el paciente y le realice la prescripcion del medicamento
adecuado.

o Enelambito de las recetas privadas, el paciente deberd acudir a su médico para
que le sea prescrita una de las alternativas.

o Una vez obtenida esta nueva prescripcién, deberan acudir a la farmacia
presentando la receta y el envase de Solinitrina a devolver, que el paciente debe
guardar hasta ese momento.
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. Informacién para los prescriptores

o Hasta que se solucione el problema de calidad, el medicamento SOLINITRINA
0,8 mg no va a estar disponible en el mercado, por lo que se debe prescribir a
los pacientes alguno de los medicamentos alternativos.

; Informacién para los farmacéuticos

o Elfarmacéutico comprobara que la unidad devuelta por el paciente es una de
las afectadas por la retirada y le dispensara el nuevo medicamento alternativo,
segun la prescripcién presentada.

o Para facilitar el seguimiento de este tipo de problemas de suministro, la
AEMPS publica en su pagina web un listado con los problemas de suministro
cuya informacién se mantiene actualizada de forma permanente.
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