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ACITRETINA: RIESGO DE TERATOGENICIDAD
INCLUSO DOS ANOS DESPUES DE
TERMINADO EL TRATAMIENTO ORAL

La agencia alemana de medicamentos (BfArM) ha
recomendado que se amplie hasta 3 afios el tiempo
posterior a la finalizacion de un tratamiento con
acitretina (Neotigason®, Acitretina IFC®) para evitar

un embarazo, por el riesgo de teratogenia que perdura
mas de los dos aiios que actualmente se recomiendan.

La Agencia Alemana de Medicamentos (Federal Institute for
Drugs and Medical Devices, BfArM) ha informado’ en el pa-
sado mes de julio de 2016 sobre el riesgo de teratogenicidad
después, incluso, de dos anos de terminado el tratamiento
con acitretina (Neotigason’, Acitretina IFC") en la mujer.
Debido a lo anterior, se propone un periodo de prevencion
del embarazo de hasta tres anos. Ademas se hace mencién
que el riesgo de accion teratogénica aumenta por el con-
sumo de alcohol, incluso luego de dos meses después de
terminado el tratamiento con el farmaco en mencion, pues el
alcohol induce la metabolizacién de la acitretina a etretinato,
un retinoide muy lipofilico y extremadamente teratogénico’.

Acitretina es un farmaco retinoide, analogo sintético de
la vitamina A, que se encarga de inhibir la proliferacion de
la psoriasis mediante la modulacién de la produccion de
queratinocitos epidérmicos, por lo que esté indicado para
el tratamiento de la psoriasis severa??.

La teratogenia relacionada con la hipervitaminosis A, se
manifiesta con defectos congénitos que incluyen las dis-
morfias craneofaciales como paladar alto y anoftalmia,
anomalias de apéndices que incluyen sindactilia y ausencia
de falanges terminales, malformaciones de la cadera, me-
ningomielofalitis, meningoencefalitis y sinostosis multiples®.
Otros efectos adversos ya reportados para acitretina son:
alopecia, piel atréfica, queilitis, piel fria y himeda, diaforesis,
desorganizacion de las unas, piel seca, erupcion eritema-
tosa, paroniquia, descamacion de la piel, prurito y urticaria®

En Espana, existen comercializados dos medicamentos
que contienen acitretina como principio activo, Neoti-
gason® y Acitretina Ind Farm Cantabria® EFG. Estos
medicamentos catalogados como de “Especial Control
Médico” (ECM) debido a su riesgo teratdbgeno, estan indi-
cados, segun sus fichas técnicas®, en:

— Formas graves y generalizadas de psoriasis refractarias.

— Psoriasis pustulosa de las manos vy pies.

— lIctiosis congénita grave y dermatitis ictiosiforme.

— Liquen rojo plano en piel y membranas mucosas.

— Otras formas graves y refractarias de dermatitis carac-
terizadas por disqueratosis y/o hiperqueratosis.

= RECOMENDACIONES

Se debe recordar mantener medidas anticonceptivas du-
rante mas de 2 anos que se establecen en la ficha técnica

y prospecto. Deben ser 3 anos para asegurar que no se
den efectos teratogénicos con malformaciones congéni-
tas, dado el tiempo prolongado de excreciéon de los meta-
bolitos activos de la acitretina.
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RIESGO DE ROTURAS MUSCULARES
ASOCIADAS AL USO DE ESTATINAS

El centro de farmacovigilancia holandés, Lareb, ha
recordado el riesgo de roturas musculares durante el
tratamiento con estatinas. Las mialgias y miopatias
asociadas al tratamiento pueden concluir en
rabdomiolisis que pueden poner en peligro la vida de
los pacientes.

El centro nacional de farmacovigilancia en Holanda,
Lareb, ha recordado', en su seccion de notas informati-
vas de su pagina web, el riesgo de roturas musculares
durante el tratamiento con estatinas, farmacos indicados
en los cuadros de hipercolesterolemia.

Las estatinas se utilizan en el tratamiento de la hiperlipi-
demia, en particular hipercolesterolemias. Se encuentran
entre los farmacos méas comunmente recetados en todo el
mundo y suelen ser bien tolerados. Sin embargo, el 10-15%
de los usuarios de estatinas desarrollan efectos secundarios
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musculo-esqueléticos relacionados con las estatinas. Estos
efectos secundarios musculo-esqueléticos varian desde los
calambres musculares temporalmente incapacitantes, y
cuadros de mialgia, hasta cuadros de necrosis muscular o
rabdomiolisis graves y potencialmente mortales.

Hasta el momento no se ha descrito en la literatura una
asociacion entre el tratamiento con estatinas y la rotura de
fibras musculares. Sin embargo, los datos reunidos en el
centro holandés de farmacovigilancia sugieren una posible
asociacion entre la ruptura muscular y el uso de estatinas.
En su base de datos holandesa con sospechas de reac-
cione adversas se han identificado quince casos de rotura
muscular, asociados con el uso de estatinas. La ruptura
muscular se produjo después de meses de uso de estati-
nas, tanto en hombres como en mujeres. Aunque en algu-
nos pacientes, no se puede descartar que la medicacion
prescrita concomitantemente o el ejercicio podria haber
contribuido a la aparicién de rotura muscular miofibrilar,
varios pacientes informaron especificamente que ocurri¢
durante las actividades diarias normales. Estos datos han
motivado una publicacion? reciente en el British Journal of
Clinical Pharmacology. En este articulo también revisan los
datos en la base de datos europea EudraVigilance, y hasta
enero de 2016 existe un total de 165 notificaciones de sos-
pechas de reacciones adversas del tipo de rotura muscular
asociada a estatinas. En once de estos casos (excluidos
los de Lareb) no se presentan tratamientos concomitantes
0 causas alternativas que expliquen la rotura. El valor de
desproporcionalidad en la base de datos estimado por el
Reporting Odds Ratio (ROR) es de 14,6 (IC95% 12,3-17,2)
lo que indica un efecto de frecuencia inesperada.

= RECOMENDACIONES

Los médicos y los demas profesionales sanitarios, y los
pacientes deben ser conscientes de que el uso de esta-
tinas puede conducir no soélo a las conocidas reacciones
adversas musculoesqueléticas, sino que también puede
conducir a la ruptura muscular.

Nota: en Espana estan comercializadas las estatinas:
atorvastatina, fluvastatina, lovastatina, pitavastatina,
pravastatina, rosuvastatina, simvastatina.
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TESTOSTERONA, UNDECANOATO: RIESGO
DE MICROEMBOLISMO PULMONAR

Y DE POLICITEMIA RELACIONADOS

CON LA SOLUCION OLEOSA

La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) ha difundido materiales
informativos, dirigidos a los profesionales
sanitarios, para minimizar el riesgo detectado

FARMACOVIGILANCIA

de microembolismos pulmonares y policitemias
relacionados con la solucion oleosa del medicamento
Reandron® (undecanoato de testosterona). Se ofrecen
orientaciones sobre como preparar la solucion oleosa,
como preparar al paciente y aspectos puntuales
descriptivos de los cuadros de microembolismo
pulmonar oleoso (MEPO) y policitemia.

La AEMPS ha elaborado materiales informativos' para los
profesionales sanitarios sobre aspectos de seguridad del
medicamento Reandron’ (undecanoato de testosterona).

Este medicamento, undecanoato de testosterona (“UT")
es un preparado de testosterona de accién prolongada para
el tratamiento del hipogonadismo masculino, confirmado
tanto por sintomas clinicos como por analisis bioquimicos.
La inyeccién intramuscular forma un deposito desde donde
se libera el UT de forma gradual. Como resultado, los ni-
veles séricos de testosterona del paciente se normalizan
y se mantienen dentro del intervalo normal durante 10-14
semanas. Este medicamento es una solucion oleosa que
contiene 1000 mg de UT disueltos en 4 ml de aceite de
ricino. Debe inyectarse exclusivamente por via intramus-
cular y muy lentamente. La inyeccion intramuscular de so-
luciones oleosas requiere tomar precauciones especiales
para prevenir la liberacion accidental de la solucién oleosa
directamente en el sistema vascular.

Antes de administrar la inyeccion, compruebe que el
paciente no presenta contraindicacion alguna: carcinoma
prostatico andrégeno dependiente o carcinoma de glan-
dula mamaria en hombres; que haya sufrido o sufra algun
tumor hepético; hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes. Este medicamento no esté in-
dicado en mujeres.

En cuanto a problemas con la préstata, antes de iniciar el
tratamiento con testosterona, todos los pacientes deben
someterse a un examen exhaustivo de la préstata (tacto
rectal y determinacion sérica de PSA) con el fin de excluir
el riesgo de un cancer de préstata ya existente. Tras ini-
ciar el tratamiento con testosterona, debe realizarse un
seguimiento cuidadoso y de forma regular para detectar
la presencia de enfermedad prostatica de acuerdo con las
directrices ya establecidas (tacto rectal y PSA sérico) a los
3-6 meses, alos 12 meses y, posteriormente, al menos una
vez al ano (dos veces al ano en pacientes de edad avanzada
y pacientes con factores de riesgo).

= RECOMENDACIONES

1. Preparacion de la inyeccion:

— Manipulacién de la ampolla: la ampolla tiene una marca
pre-cortada por debajo del punto coloreado, lo que fa-
cilita su apertura.

— Utilice las dos manos para abrir la ampolla: sujetar con
una mano la parte inferior de la ampolla y utilizar la
otra mano para presionar hacia fuera y romper la parte
superior de la ampolla.

— Utilice una jeringa de 5 ml.

— Tamanos de aguja:

e Para extraer la solucién de la ampolla, utilice una
aguja de calibre 18G (1,3 mm).

e Utilice una jeringa de 5 ml y extraiga 4 ml de solu-
cion de Reandron® de la ampolla.
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e Seleccione el tamano de aguja adecuado de acuerdo
con la masa muscular y la grasa de la region glutea
del paciente.

e | os expertos recomiendan utilizar una aguja de 20G
(0,9 mm), 21G (0,8 mm) 0 22G (0,7 mm) para garan-
tizar una inyeccion y deposicion intramuscular lenta
de este medicamento.

2. Preparacion del paciente:
— Pida al paciente que se tumbe en una posicion comoda:

e La inyeccion intramuscular profunda debe adminis-
trarse con el paciente tendido boca abajo.

e | a camilla debe estar completamente plana y el pa-
ciente debe mantener las manos bajo la cabeza.

e Ademads, se debe indicar al paciente que perma-
nezca quieto durante la inyeccion.

— Administracion de la inyeccion: insertar la aguja con
un &dngulo de 90°
— Procedimiento de inyeccién paso a paso’:

e E| lugar mas adecuado para la inyeccion intramus-
cular es el musculo gluteo medio localizado en el
cuadrante superior externo de la nalga.

e Debe procederse con precaucion para evitar que la
aguja penetre la arteria glutea superior y el nervio
ciatico. Este medicamento no debe dividirse en por-
ciones y en ningun caso debe administrarse en la
parte superior del brazo ni en el muslo.

e Como todas las soluciones oleosas, debe inyectarse ex-
clusivamente por via intramuscular y muy lentamente.

e Se recomienda inyectar este medicamento durante
aproximadamente 2 minutos.

e Después de seleccionar el lugar de inyeccioén, debe
limpiarse la zona con un antiséptico.

e Si hay poca masa muscular, puede que necesite pelliz-
car hasta 2 o 3 pliegues del musculo gluteo para pro-
porcionar mas volumen y tejido donde insertar la aguja.

e |nserte la aguja en la piel en un angulo de 90° para ase-
gurarse de que penetra profundamente en el musculo.

e Sujete firmemente el cuerpo de la jeringa con una
mano. Con la otra mano, tire del émbolo para com-
probar si aspira sangre.

o No continle con la inyeccion si aparece sangre.
Extraiga la aguja del paciente inmediatamente y
sustitlyala.

o Repita cuidadosamente los pasos anteriores para
administrar la inyeccion.

e Sj no aspira sangre, mantenga la aguja en esa posi-
cion y procure no moverla.

e Administre la inyeccién muy lentamente presio-
nando el émbolo con suavidad a un ritmo constante
hasta que se haya liberado toda la medicacion (du-
rante 2 minutos, preferiblemente).

e Sies posible, utilice la mano libre para comprobar o ex-
plorar manualmente la formacion del depdsito de UT.

e Retire la aguja.

Debe vigilar al paciente durante la inyecciéon e inmedia-
tamente después de cada inyeccion, con el fin de detectar
rapidamente cualquier posible signo o sintoma indicativo
de microembolismo pulmonar relacionado con la solucién
oleosa.

3. Microembolismo pulmonar oleoso (MEPO). La
MEPQO es una reaccién a la inyeccién y esta fisiopatologi-
camente relacionado con el sindrome de embolia grasa.

Puede producirse tras la liberacién vascular o linfovascular
directa de preparados oleosos, que llegan al pulmodn a tra-
vés de la circulacion venosa y la sangre bombeada del ven-
triculo derecho. El microembolismo pulmonar relacionado
con las soluciones oleosas puede dar lugar en casos raros
a signos y sintomas como por ejemplo tos (o ganas de
toser), disnea, sensacion de malestar, hiperhidrosis, dolor
toracico, mareos, parestesia o sincope. Estas reacciones
pueden producirse durante o inmediatamente después de
la inyeccion y son reversibles. El tratamiento es, por lo ge-
neral de apoyo, mediante por ejemplo la administracion de
oxigeno suplementario. En ocasiones estos sintomas pue-
den ser dificiles de distinguir de una reaccién alérgica que
puede ocurrir con el uso de cualquier producto inyectable.
Se han notificado sospechas de reacciones anafilacticas
tras la inyeccion de este medicamento®“.

4. Hematocrito y hemoglobina. El tratamiento con tes-
tosterona puede desarrollar policitemia de forma ocasio-
nal. Por tanto, esta indicada una evaluacion hematoldgica
antes del tratamiento, a los 3-4 meses y a los 12 meses
durante el primer ano, y posteriormente una vez al ano.
Puede que sea necesario ajustar la dosis en caso de ele-
vacion del hematocrito y/o la hemoglobina®“.
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INFORMACION DE SEGURIDAD
PROCEDENTE DE LA EVALUACION
PERIODICA DE LOS DATOS DE
FARMACOVIGILANCIA QUE DECIDE EL
COMITE EUROPEO PARA LA EVALUACION DE
RIESGOS EN FARMACOVIGILANCIA (PRAC)

El Comité Europeo para la Evaluacion de Riesgos

en Farmacovigilancia (PRAC) ha acordado cambios
en la informacion autorizada de las fichas técnicas

y de los prospectos de los medicamentos europeos
por motivos de seguridad. Una vez que se revisan

y evalian de forma colaboradora entre todas las
agencias nacionales los datos de los informes
periodicos de seguridad (IPS, en inglés PSUR), se
presentan los cambios y se acuerdan en las reuniones
mensuales del PRAC. A continuacion se muestran los
altimos cambios acordados en el PRAC.
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El Comité Europeo para la Evaluacién de Riesgos en Far- Referencias:
macovigilancia (PRAC) ha acordado e informado' sobre 1. Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
los cambios en las fichas técnicas y los prospectos de los rios. Nueva informacion de seguridad procedente de la eva-
siguientes medicamentos que se describen en la tabla 1. luacién periédica de los datos de farmacovigilancia. Boletin

Las fichas técnicas y prospectos de los medicamentos Mensual de la AEMPS, septiembre 2016, paginas 6 a 8. Dispo-
pueden consultarse en la web de la AEMPS, dentro de la nible en la web: https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-
seccion CIMA: Centro de Informacion Online de Medica- AEMPS/boletinMensual/2016/septiembre/docs/boletin-men-
mentos. sual_septiembre-2016.pdf (consultado 02 noviembre 2016).

TABLA 1: CAMBIOS EN LA INFORMACION DE SEGURIDAD DE CIERTOS MEDICAMENTOS
Farmaco (medicamento) Problema de seguridad (RAM) Comentarios y recomendaciones
Cag::l':::li?)“ a (Thymanax', Retencion urinaria Se ha identificado retencién urinaria como nueva reaccion adversa

Antivirales de accion directa

contra el Virus de la Hepatitis C

(VHC) (boceprevir; daclatasvir; Interaccion con antagonistas
dasabuvir; elbasvir, grazoprevir; de la vitamina K (Sintrom®,
ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, Aldocumar’)

paritaprevir, ritonavir; simeprevir;

sofosbuvir; sofoshuvir, velpatasvir)

Se ha identificado la interaccion entre antivirales directos frente
al VHC y antagonistas de la vitamina K debido a los cambios en
la funcion hepdatica durante el tratamiento con antivirales directos
frente al VHC, se recomienda la monitorizacion estrecha del INR
en los pacientes que toman ambos tipos de medicamentos. Dicha
interaccion reduce el indice internacional normalizado (INR).

Se han identificado sindrome de desregulacion de dopamina,
agresividad, agitacion como nuevas reacciones adversas. El sindrome

Apomorfina (Apo-Go Pen’ Sindrome de desregulacion de desregulacion de dopamina (SDD) es un trastorno adictivo que
Apomorfina Ar(':)himedes@)’ de dopamina, agresividad y tiene como consecuencia el uso consumo excesivo del medicamento
P agitacion en algunos pacientes tratados con apomorfina. Antes de iniciar el

tratamiento se debe advertir a los pacientes y a sus cuidadores del
posible riesgo de desarrollar el SDD.

Benazepril (Cibacen’; y en Nuevas interacciones Se han identificado nuevas interacciones de benazepril con otros
asociacion con HTZ Cibadrex") medicamentos (ciclosporina, heparina, AINES e inhibidores mTOR).

Se han identificado reacciones anafilacticas y reacciones de
hipersensibilidad como nuevas reacciones adversas.
Adicionalmente en la literatura se han notificado casos de ingestion
accidental de cantidades elevadas de bencidamina y pudiendo
aparecer reacciones de tipo gastrointestinal y psiquidtrico

Bencidamina (Rosalgin’, Tantum Reacciones anafilacticas y
Verde®, Tantum Bucal’) sobredosis

Se han identificado reacciones de hipersensibilidad (incluidos signos y
sintomas de dermatitis alérgica, angioedema, alergia ocular) como nueva
reaccion adversa. También se incluyen insomnio, pesadillas, disgeusia,
bradicardia, alopecia y fatiga como nuevas reacciones adversas.

Bimatoprost/ timolol solucion

oftélmica (Ganfort® colirio) Reacciones de hipersensibilidad

o o Se ha identificado vision borrosa como nueva reaccion adversa en
Bosentan (Stayveer’, Tracleer

Vision borrosa pacientes con asma moderada-severa y urticaria cronica espontdnea
y EFG) (UCE)
Bromuro de umeclidinio/ . I Se han identificado retencion urinaria, obstruccion de la vejiga y
. o F Reacciones adversas urinarias S )
vilanterol (Anoro” inhalador) disuria como nuevas reacciones adversas.

Se ha identificado riesgo de fallo renal y fallo renal agudo como
nueva reaccion adversa asociada a clofarabina. Se debe vigilar la

Clofarabina (Evoltra® inyectable) Fallo renal funcion renal en los pacientes tratados para detectar la posible
toxicidad renal y suspender el tratamiento si fuese necesario con
clofarabina (Evoltra® inyectable).

El uso concomitante de medicamentos que contienen cobicistat junto
con corticoides metabolizados por el CYP3A (fluticasona propionato
y otros corticoides inhalados o nasales) puede aumentar el riesgo de
desarrollar insuficiencia suprarrenal y sindrome de Cushing.
.. o Los medicamentos que contienen cobicistat pueden interaccionar
Cobicistat (Tybost"; y en L ) o
L. o o A . con corticoides y conducir a la supresion adrenal.
asociaciones: Evotaz’, Genvoya®, Inter: con cort| ) : .. L
Rezolstat’, Stribilid’) No se re_com|enda el uso concomitante de coblclst.a_t y corticoides
! metabolizados por el CYP3A excepto que los beneficios esperados
superen los riesgos potenciales, en cuyo caso se debe vigilar la
aparicion de efectos sistémicos del corticoide. En estos casos se
recomienda el uso de un corticoide no metabolizado por el CYP3A,
particularmente en un uso del corticoide a largo plazo.
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TABLA 1: CAMBIOS EN LA INFORMACION DE SEGURIDAD DE CIERTOS MEDICAMENTOS (Cont.)

Farmaco (medicamento) Problema de seguridad (RAM) Comentarios y recomendaciones

Se han notificado casos de consumo excesivo de dextrometorfano.
Se recomienda especial precaucion en adolescentes y adultos
jovenes, asi como en pacientes con antecedentes de abuso de
drogas o sustancias psicoactivas.

El dextrometorfano se metaboliza por el citocromo hepatico P450
2D6. Se ha estimado que el 10% de la poblacion es metabolizadora
lenta de esta enzima. Los metabolizadores lentos y los pacientes
que usen inhibidores de CYP2D6 de forma concomitante

pueden experimentar efectos del dextrometorfano aumentados o
prolongados. Por lo tanto, se debe tener precaucién en pacientes
que son metabolizadores lentos de CYP2D6, o usan inhibidores de
CYP2D6.

El uso concomitante de inhibidores potentes de la enzima CYP2D6
puede aumentar las concentraciones de dextrometorfano en el
cuerpo a niveles varias veces por encima de lo normal. Esto aumenta
el riesgo del paciente de padecer efectos toxicos del dextrometorfano
(agitacion, confusion, temblor, insomnio, diarrea y depresion
respiratoria) y sindrome serotonérgico. La fluoxetina, paroxetina,
quinidina y terbinafina son inhibidores potentes de la enzima
CYP2D6. Las concentraciones plasmaticas del dextrometorfano
aumentan hasta 20 veces con el uso concomitante de quinidina,

lo que incrementa los efectos adversos del medicamento en el

SNC. La amiodarona, flecainida, propafenona, sertralina, bupropion,
metadona, cinacalcet, haloperidol, perfenazina y tioridazina también
tienen efectos similares en el metabolismo del dextrometorfano.

Si es necesario el uso concomitante de inhibidores de CYP2D6

y dextrometorfano, el paciente debe ser controlado y puede ser
necesario reducir la dosis de dextrometorfano.

Dextrometorfano (Romilar’,

Aritos’, Aurotos’, Bicasan®,

Bisolvon Antitusivo’, Formulatus’,

Frenatus’, Fritusil’, Iniston Abuso y nuevas interacciones
Antitusivo’, Laitos’, Normotus’,

Notus Antitusivo®, Novagg Tuss®,

Tip Pastillas’,..)

Se han identificado reacciones alérgicas como nuevas reacciones
Fondaparinux sddico (Arixtra® )  Reacciones alérgicas adversas (incluyendo notificaciones muy raras de angioedema,
reaccion anafilactica/anafilactoide).

El uso concomitante de furosemida y espironolactona con
medicamentos conocidos por provocar hiperpotasemia con

Furosemida (Seguril’ y EFG) espironolactona pueden causar hiperpotasemia grave.
y espironolactona (Aldactone® Hiperpotasemia grave Ademas de otros medicamentos conocidos por causar
y EFG ) hiperpotasemia el uso concomitante de trimetroprim/sulfametoxazol

(cotrimoxazol) con espironolactona puede causar hiperpotasemia
clinicamente relevante.

lomeprol (lomeron°) Anemia hemolitica Se ha identificado anemia hemolitica como nueva reaccion adversa.

Teniendo en cuenta los casos con acontecimientos que
cronolégicamente sugieren una relacion causal entre lenalidomida
y la hemofilia adquirida, asi como la retirada y la reexposicion
positivas, se sugiere claramente una relacion causal entre la
hemofilia adquirida y lenalidomida y se requiere la consecuente
actualizacion de la informacion del producto.

Lenalidomida (Revlimid®) Hemofilia

Aumento de los niveles de lipasa Se han identificado aumento de lipasa y aumento de amilasa como

Liraglutida (Saxenda’, Victoza®) . :
y amilasa nuevas reacciones adversas.

Minoxidil (Loniten® comp,
Regaine’ topico, Regaxidil® topico Reacciones alérgicas
y genéricos topicos)

Se han identificado reacciones alérgicas que incluyen angioedema
cOomo nueva reaccion adversa.

Se ha identificado lupus eritematoso sistémico como nueva reaccion

Omalizumab (Xolair®) Lupus eritematoso sistémico
adversa.

Puede producirse riesgo de bradicardia severa y bloqueo cardiaco
cuando se administra sofosbuvir junto con otro antiviral de accion

Bradicardia directa y amiodarona. Amiodarona solo debe administrarse a
pacientes que toman sofosbuvir y otro antiviral directo cuando no se
pueda utilizar otro tratamiento antiarritmico.

Sofosbuvir (Sovaldi’; y en
asociacion: Epilusa’, Harvoni’)
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FARMACOVIGILANCIA

TABLA 1: CAMBIOS EN LA INFORMACION DE SEGURIDAD DE CIERTOS MEDICAMENTOS (Cont.)

Farmaco (medicamento) Problema de seguridad (RAM) Comentarios y recomendaciones

Se han identificado reacciones de hipersensibilidad o anafilcticas
como nuevas reacciones adversas. Si ocurren reacciones de
hipersensibilidad o anafilacticas, la administracion del medicamento

Tecnecio mebrofenina (Bridatec®, debe interrumpirse inmediatamente e iniciarse tratamiento

Reacciones de hipersensibilidad

Cholediam®) intravenoso si fuera necesario. Para permitir actuar de forma
inmediata en caso de emergencia, deben estar disponibles
inmediatamente los medicamentos y equipo necesarios tales como
tubo endotraqueal y respirador.

IMPORTANTE

El Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H) se basa en el pro-
grama de notificacion espontéanea de un profesional sanitario (médico, odontélogo, farmacéutico, enfermero,
otros) de una sospecha de relacion entre un medicamento (incluidos vacunas, sueros, gases medicinales, for-
mulas magistrales, plantas medicinales) y un sintoma o signo adverso (reaccion adversa, RAM) que manifieste
el paciente (programa de tarjeta amarilla). El Real Decreto 577/2013 de Farmacovigilancia de medicamentos
de uso humano (BOE num. 179, de 27 de julio de 2013) entré en vigor el 28 de julio de 2013. La Agencia Es-
panola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) coordina el SEFV-H.

¢QUE NOTIFICAR?
Se deben notificar las sospechas de RAM:

— con medicamentos autorizados, incluidas las de aquellos que se hayan utilizado en condiciones dife-
rentes a las autorizadas o con medicamentos extranjeros importados con autorizacion de la AEMPS,

— principalmente las RAM ‘graves’ (mortales, o que amenacen la vida, prolonguen o provoquen una
hospitalizacion, causen incapacidad o sean médicamente importantes y las trasmisiones de un
agente infeccioso a través de un medicamento) o RAM ‘inesperadas’ de cualquier medicamento,

— con medicamentos de ‘seguimiento adicional’ (durante sus primeros 5 anos desde la autorizacién,
identificados con un tridngulo negro invertido (R) a la izquierda del nombre del medicamento en el
material informativo, en el prospecto y en la ficha técnica); ver la lista mensual de los medicamentos
con triangulo negro en la web de la AEMPS, en la seccion de CIMA con criterio de busqueda del
“Triangulo negro”: http://www.aemps.gob.es/cima/pestanias.do?metodo=accesoAplicacion

— las que sean consecuencia de ‘errores de medicacion’, que ocasionen dano en el paciente,

— las originadas por ‘interacciones’ con medicamentos, plantas medicinales, incluso alimentos (zumo
de pomelo, ahumados, cruciferas, etc).

¢{COMO NOTIFICAR?

No olvide notificar cualquier sospecha de RAM a su Centro Autonémico o Regional de Farmacovigilancia
mediante las ‘tarjetas amarillas’. Consulte en este directorio su Centro Autonémico de Farmacovigilancia
correspondiente.

NUEVO METODO: se puede notificar a través del sitio web https://www.notificaRAM.es/, y el sistema
electronico hace llegar a su centro correspondiente la notificacion de sospecha de RAM. Sirve para profesiona-
les sanitarios y para ciudadanos, en formularios diferentes. La nueva legislacién europea de farmacovigilancia
establece esta posibilidad para facilitar la notificacién de las sospechas de RAM por la poblaciéon en general.

{DONDE CONSEGUIR TARJETAS AMARILLAS?

Consultando a su Centro correspondiente del SEFV-H. Podra encontrar el directorio de Centros en las prime-
ras paginas del “Catalogo de Medicamentos” y en las paginas de Internet http://www.portalfarma.com vy
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf.

(DONDE CONSULTAR LAS FICHAS TECNICAS Y PROSPECTOS DE LOS MEDICAMENTOS?

En la pagina web de la AEMPS http://www.aemps.gob.es >> seleccionando >> “CIMA: Centro de Infor-
macion on-line de Medicamentos de la AEMPS, Humanos”, se pueden consultar por nombre comercial
0 por sus principios activos. También estan disponibles en la base de datos BOT Plus.

NOTA: la mencion de marcas comerciales en el texto solo tiene fines de identificacion, y en abso-
luto se les debe asignar directamente lo descrito en el texto.
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