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1.- FARMACOVIGILANCIA SOBRE LAS VACUNAS PANDEMICAS DE G RIPE A/H1IN1.

En Octubre de 2009 la Agencia Espafiola de Medintoeey Productos Sanitarios (AEMPS) hizo
publico el Plan de Farmacovigilancia de las vacunas pandémicas
(http:/Avww.aemps.es/profHumana/farmacovigilancia/panVacunasPandemicas_gripeA_HIN1.ntm ) donde se recogen todas las
actividades de farmacovigilancia que se llevardoabo en Espafa a través de las Administracione$icBsiby
coordinadas por la propia AEMPS. Entre las inigggicontempladas en el Plan se encuentran lagistgsi
1.- Plan para la natificacion, manejo y analisidatesospechas de RAM comunicadas a través deh&dsEspafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso humaBaB\(SH).

2.- Plan para la notificacion especifica de sospeae RAM graves y médicamente relevantes dentrendayos
clinicos en poblacion infantil realizados en Espafia

3.- Registro de Sindrome de Guillain-Barré en adula través de la red de neurdlogos coordinad&ldostituto de
Salud “Carlos 1lI” (ISCIII)

4.- Colaboracion con el Consorcio Europeo VAESCCapaacer estimaciones de incidencias basales de
acontecimientos de especial interés (AEIl), queakzaran por la AEMPS utilizando la base de ddeoBIFAP.

De todas estas iniciativas la que es mas accesildbs profesionales sanitarios y en la que pueden
participar mas activamente es, sin lugar a dudaspotificacion, manejo y andlisis de las sosped@sRAM
comunicadas a través del SEFV-H.

La campafia de vacunacion frente a la gripe pand@éAlid1N1 se inici6 el pasado 16 de noviembre de
2009 en todas las CC.AA, incluida Ceuta, siguieladaecomendaciones oficiales (disponible la verSidle 21/12/09

en http://www.aemps.es/actividad/documentos/infolnters/docs/campanaVacunacion H1N1 recomenOficiales.pdfDesde entonces la

AEMPS ha publicado tres informes sobre sospechaRANM asociadas a estas vacunas y notificadas &trSés

Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV-H).

Los casos notificados al SEFV-H describeriarmacéuticas. Toda la informacién se recoge erbasa
sospechas de RAM que surgen de la observacion de datos de la AEMPS llamada FEDRA. El objetivo de
acontecimientos nocivos para el paciente, y [nesta base de datos es posibilitar la deteccioroprde
intencionados, tras la administracién de un medérdm | cualquier riesgo no conocido de los medicamentas un
El origen de los casos es la notificacion esportgy® | vez comercializados. Ni la notificaciéon ni su régisen la
parte de los profesionales sanitarios, comunicpdese de datos FEDRA deben considerarse como pdeeba
directamente a los Centros Autondmicos |dgue el medicamento sea la causa del acontecimigr@o
Farmacovigilancia, o bien a través de las compafiias describe. Esta informacion debe interpretarsgalde
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un contexto mas global y con el asesoramiento
personas expertas en su manejo.

En el caso de las vacunas esta valoraci6

2.- SIBUTRAMINA (REDUCTIL®) SUSPENSION
CAUTELAR DE COMERCIALIZACION. Resumen de la
nota informativa 2010/01 Y 2009/13.

alun mas compleja ya que se expone a un nurn
importante de sujetos a la vacunacion en un catmgo
de tiempo, por lo que obviamente ocurriran episptiias
la vacunacién que podrian haber ocurrido sin que
hubiera tenido lugar.

Dentro del Plan de Farmacovigilanc

previsto para las tres vacunas autorizadas (Pand@mr

de Glaxosmithkline, Focetria® de Novartis Vacciaesl
Diagnostics y Panenza® de Sanofi Pasteur MSD)
SEFV-H ha recibido en el periodo del 16 de noviem
hasta el 11 de enero de 2010, informacion de 1
notificaciones que corresponden a un total de 2.
sospechas de reaccién adversa.

La gran mayoria de las sospechas de reacci
adversas recibidas durante este periodo se enane
dentro de lo esperado segun la informacion recogid
las fichas técnicas de estas vacunas. De las 2
sospechas de RAM, 955 se corresponden con reasc
en la zona de inyeccion (34%), 348 con fiebre (12262
con cansancio y malestar general (9%), 241 conre®l
musculares y articulares (9%), 158 a cefalea (688)con
nauseas y vomitos (3%) y 76 con reacciones alé&g
(3%).

Todos estos trastornos fueron generalmente leve
y se resolvieron al cabo de unas horas.

No obstante en los informes de seguridad publicg

se describen con mayor detalle algunos casos dern a9

interés desde un punto de vista clinico cuya réfacon
la vacunacion esta en estudio.

No obstante hay que tener presente qu
en Espafia se han administrado mas de dos millones ¢
dosis de vacuna desde el inicio de la campafia (
vacunacion hasta el 11 de enero de 2010.

Segun la AEMPS la gran mayoria de lag
RAM notificadas hasta el momento son leves
consistentes con los patrones esperados de RA

descritos en las fichas técnicas de las vacunas.

&

nero . .
La AEMPS informa a los profesionales

sanitarios que se ha tomado la decision de suspende
ééa comercializacion de sibutramina, disponible en
Espafia con el nombre de Reductil ®.

Tras la revisibn de los resultados
apreliminares del estudio SCOUT Sibutramine
Cardiovascular OUTcome Triply los datos disponibles
sobre la eficacia de sibutramina, la EMEA ha cadodu
daye con la informacion actualmente dispon#dl®alance
blbeneficio/riesgo de sibutramina es desfavorable.

025 ) .
508 En la nota informativa 2009/13 la AEMPS
informé que el estudio SCOUT se disefié para detenmi
)neésimpacto del tratamiento a largo plazo con sdmtna
nt?obre el riesgo cardiovascular en pacientes corriabgo
cardiovascular. Este estudio incluyé a casi 10.000
_é}%cientes con una duracién de hasta 6 afios.
one Entre los resultados principales obtenidos
en el estudio, se observa un incremento de rieggo d
acontecimientos cardiovasculares graves (comotmnts
miocardio o ictus) en los pacientes tratados con
ic%ibutramina.

A pesar de los potenciales sesgos del
estudio, la EMEA ha considerado que los resultatids
estudio son relevantes para el uso del medican@amta
dggéctica clinica habitual teniendo en cuenta que lo
acientes con sobrepeso suelen tener mayor riesgo
cardiovascular y que éste puede ser dificil detifiesr.

En base a estos resultad@sconcluy6 que
| el beneficio esperado para sibutramina no superalas
[ riesgos potencialesrecomendandose la suspension de
| comercializacion de todos los medicamentos que
lecontengan sibutramina Esta suspension se formalizara
con la correspondiente decision de la Comisionpaao

[®]

%]

Mientras tanto la AEMPS considera
necesario indicar a los profesionales sanitarios Ilo
\ViSiguiente:

Ell.- MEDICOS PRESCRIPTORES no debera

balance beneficio-riesgo de las vacunas pandémic@sprescribirse Reductil® a partir del 01 de febreeo2610,

utilizadas en Espafia para la gripe A/HIN1 continda]

siendo favorable y en la misma

Los informes completos estan disponibles e

http://iwww.aemps.es/profHumana/farmacovigilancia/inbReAdver_

SEFV-H/home.htm

por lo que no deberan iniciarse nuevos tratamientos
continuarse los actualmente en curso.

2.- FARMACEUTICOS: no debe dispensarse ninguna
prescripcién de Reductil® ni elaborar férmula magis
con sibutramina como principio activo a partir 6é&l de
febrero de 2010. En el caso de que un pacienteitsoli
una dispensacion de Reductil®, se le debe inforupoar
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se ha suspendido su comercializacion y que d

consultar con su médico para valorar las alteraat
disponibles para su caso particular.

Conjuntamente con la Nota Informatiy

2010/01 para profesionales sanitarios se emitié para
los pacientes. Asimismo informa que se puede ctars
la nota publica y el documento con preguntas yuesas
de la EMEA en su web www.ema.europa.eu

3.- RECOMENDACIONES PARA LA PREVENCION DE
LA OSTEONECROSIS DE MAXILAR ASOCIADA AL
TRATAMIENTO CON BIFOSFONATOS. Resumen de la
nota informativa 2009/10.

La osteonecrosis del maxilar (ONM) se

asocid inicialmente al tratamiento con bisfosforatm
relacién con la utilizacion de zoledronato y pamitito
por via intravenosa en indicaciones oncolégicadreé
este asunto la AEMPS emiti6 en noviembre de 200
Nota informativa  2005/17:  “Bisfosfonatos
administracion parenteral y osteonecrosis del mgxién
la que se indicaban algunas recomendaciones &spsg
de prevencion. También se han notificado casosNié C
en relacién con el uso de bisfosfonatos oralescptes
para el tratamiento de osteoporosis, enfermeddelaget
y otras indicaciones no oncoldgicas.

En Espafia estan disponibles los siguier
bifosfonatos:

alendronato (Adelan®, Adrovance®
Alendrocare®, Alendrofarm®, Alendrogyn®
Bifoal®, Fosamax®, Fosavance®, Lefosan
Semandrol®, alendronato EFG)

clodronato (Bonefos®)
etidronato (Difosfen®, Osteum®),

ibandronato Bondronat

Bonviva®)

(Bondenza®,

EFG),

risedronato (Acrel®, Actonel®)
tiludronato (Skelid®)

zoledronato (Aclasta®, Zometa®)

Las Agencias de Medicamentos h
seguido evaluando la informacidn disponible a ¢
respecto y tanto el Comité de Seguridad de Medin&ree
de uso Humano (CSMH) de la AEMPS vy, en el amk
europeo, el Grupo de Trabajo de Farmacovigilaneitad
EMEA han evaluado los datos disponibles con el
establecer recomendaciones actualizadas para
prevencion de la ONM asociada a bisfosfonatos.

pamidronato (Aredia®, Pamifos®, pamidrongto

ebe La AEMPS a través de esta nota
vinformativa  actualiza la informacién 'y las
recomendaciones para profesionales sanitarios dabre
incidencia, factores de riesgo y medidas prevestilala
aONM asociada al uso de bisfosfonatos, tanto en
indicaciones oncolégicas como en otras indicaciones
i
La incidencia acumulada de ONM en la
poblacion de pacientes oncoldgicos, en la que ibeant
los bisfosfonatos mas potentes a altas dosis par vi
intravenosa, se ha estimado en un 0,8-12% segln los
estudios. En pacientes que utilizan bisfosfonatoslés o
parenterales) en indicacion de osteoporosis, gaasje
la incidencia es mucho menor que en los tratanseaio
oncologia, y, en todo caso, seria menor de 1 caso p
1000 pacientes en tratamiento.
Los factores de riesgo mas importantes
parecen ser. mayor potencia del bisfosfonato, da d

éjministracién intravenosa, dosis acumulada de

o

b

ceb|sfosfonatos e intervenciones dentales.

La AEMPS ha indicado a los profesionales
sanitarios las siguientes recomendaciones sobre el
establecimiento del tratamiento con bisfosfonatos:

.

=

1. La indicacion de los bisfosfonatos en osteopoiss
debe estar guiada por el riesgo de fracturas en cad
aciente, y la necesidad de su prevencion

tgs L.
armacoldgica. Por ello:

'- Es importante que la decision de iniciar tratamiato
é)pon bisfosfonatos se realice una vez evaluados los
beneficios y riesgos para el paciente individual,
teniendo en cuenta que normalmente el tratamiento
debe mantenerse a largo plazo, situacion que puede
ser un factor de riesgo para la ONM.

b - Deben tenerse en cuenta las recomendaciones de las
’guias clinicas actuales publicadas por los respeats
Servicios de Salud de las CCAA y por sociedades
cientificas.

2. Una vez decidida la necesidad de tratamiento con
bisfosfonatos, se deberan llevar a cabo las medidas
preventivas dentales correspondientes.

8. Los pacientes que desarrollen una ONM, debera
st@cibir el tratamiento apropiado por profesionalescon

experiencia en esta patologia.

ito

En cuanto a las medidas preventivas
fidentales, se incluyen en la nota informativa alguna
ré@domendaciones especificas antes de iniciar el

tratamiento y durante el mismo, tanto en el caso de

pacientes oncoldgicos como no oncoldgicos.
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Adicionalmente, la AEMPS ha publicado
una nota informativa para pacientes sobre las medas
preventivas dentales y la importancia de llevar aabo
una adecuada valoracion y mantenimiento de |
higiene bucodental.

g

4.- DEXTROPROPOXIFENO (DEPRANCOL®):
PROPUESTA DE SUSPENSION DE
COMERCIALIZACION EN EUROPA. Resumen de la
nota informativa 2009/02.

Dextropropoxifeno, autorizado en Espa
con el nombre comercial Deprancol®, es un analgé
opiaceo indicado en el tratamiento del dolor levs
moderado.

Se trata de un analgésico de marg
terapéutico estrecho en el que el riesgo de sobietia
ocasionado que en algunos paises se haya suspesud
comercializacion, teniendo en cuenta los datodivelaa

prescriba este tratamiento hasta que la AEMPS
comunique la fecha de suspension de comercializagio
efectiva en Espafia.

« A todos los pacientes que acudan a la farmacia con
una prescripcién de Deprancol®, se les informara de
la conveniencia de acudir a su médico para que va®
la posibilidad de cambiar a wun tratamiento
alternativo, dado que va a dejar de estar disponibl Se
le ha de advertir de que no debe suspenderlo de foa
Raprusca y sin supervision médica.
5iC
kas recomendaciones para los pacientes seran las
siguientes:
en
* No se debe suspender el tratamiento con Deprancol®
dgin supervision médica. La suspension del tratami¢m
debe hacerse de forma paulatina.

muertes por sobredosis (intencionada o accidental)

disponibles en dichos paises.

Con objeto de adoptar las medid
necesarias de forma uniforme y armonizada en Ewo
establecer si este medicamento se debia man
autorizado y en qué condiciones, se ha llevadda uoaa

* Los pacientes actualmente en tratamiento deben
L£oncertar una consulta con su médico para valoraral
hdrecesidad de cambiar de forma progresiva a un
eHatamiento alternativo.

revision completa de los beneficios y riesgos

5.- SEGURIDAD DE LA INSULINA GLARCINA
(LANTUS ®). Resumen de la nota informativa 2009/09.

dextropropoxifeno.

Las conclusiones de esta revision indic
gue dextropropoxifeno no presenta mayor eficg
respecto a otros tratamientos alternativos, ero tguoe
datos procedentes de registros de mortalidad dietdis
Estados Miembros (EM) muestran un nlmg
significativo de muertes por sobredosis. Adicioreiite,
se ha considerado que no hay medidas especifi@s
garanticen la minimizacion o prevencion de estegoe

an La AEMPS ha informado a los

CIﬁlrofesionales sanitarios sobre la situacion actiglla
evaluacion de los datos procedentes de cuatro iestud
observacionales, publicados en la revista Diabgtalo

""Qobre la posible asociacion entre el uso de lalimasu

8Iargina (Lantus®) y el desarrollo de cancer.

u Insulina glarcina, disponible en Espafia con
| el nombre comercial de Lantus ® es un analogo iimsul

por lo que la Agencia Europea de Medicamentos (EMIEA

ha recomendado la suspension de la comercializalgo)
los medicamentos que contienen dextropropoxifeno.

La AEMPS ha informado a profesional¢

sanitarios y a ciudadanos sobre estas conclusicorsas

siguientes recomendacionesar@ los profesionales
sanitarios:

. No iniciar nuevos  tratamientos con
dextropropoxifeno.

* Revisar el tratamiento analgésico de los paciente
gue actualmente utilizan dextropropoxifeno con obj®
de cambiar progresivamente el mismo por otras
alternativas terapéuticas disponibles. Debe tenersen
cuenta las indicaciones de la ficha técnica sobra |
retirada del tratamiento.

e Deprancol® se puede seguir dispensando en las

q

oficinas de farmacia a los pacientes a los que

~de accion prolongada autorizado en la UE desddi@l a
" 2000.

Actualmente, se esta llevando a cabo una
evaluacion detallada por el Comité de Medicamedts
"SUso Humano (CHMP) de la EMEA, cuyas conclusiones
seran comunicadas tan pronto estén disponiblesitiie
tanto, la AEMPS, a la luz de los datos publicadesde
avanzalas siguientes conclusiones
1. En el momento actual, esta asociacién no puede s
confirmada ni descartada y es necesaria una evafuac
detallada no solo de los resultados de los mendama
estudios, sino de toda la evidencia cientificaaldpe.

)

2. La insulina es un tratamiento eficaz y segurooy
existe evidencia de que cause céncer. Los resaltdeo
los estudios, en caso de confirmarse, sugieren que
determinados analogos de la insulina de duracion
prolongada podrian estimular el desarrollo de umcea
leya iniciado.
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3. No hay evidencia de riesgo en pacientes coretial]
tipo 1, dado que los estudios incluyer
fundamentalmente pacientes con diabetes tipo 2.

4.- Se debe advertir a los pacientes que acudan al
brmédico en el caso de aparicion de erupcion grave o
reacciones de hipersensibilidad.

4. Los analogos de insulina de duracién de accatad
Nno parecen asociarse a este riesgo potencial.

7.- FIBROSIS SISTEMICA NEFROGENICA Y
CONTRASTES DE GADOLINIO. Resumen de la nota
informativa 2009/12

En consecuencia, tanto la EMEA como la
AEMPS consideran que la informacion disponible en
el momento actual sobre este riesgo potencial 6
insuficiente como para adoptar medidas reguladoras
recomendar un cambio de tratamiento de los pacierse
gue utilizan insulina glargina, salvo que se juzgus
conveniente, como medida de precaucion, a exclusiy
criterio médico.

6.- ETRAVIRINA (& INTELENCE®) Y REACCIONES
CUTANEAS Y DE HIPERSENSIBILIDAD GRAVES.
Resumen de la nota informativa 2009/11

Intelence (etravirina) es un medicamer
antirretroviral, perteneciente al grupo de los hidores
de transcriptasa inversa no analogos de nucled
autorizado en Europa en agosto de 2008.

Recientemente se han notificado, asocia
al uso de etravirina, casos de sindrome
hipersensibilidad grave, incluyendo sindrome DRBS

casos de necrdlisis epidérmica toxica, algunos lids ¢

mortales. También se han observado algunos casg
sindrome de Stevens-Johnson y eritema multifor
Ninguno de estos casos se ha notificado en Espafia.

Las reacciones cutaneas constituyen ung
los tipos de reaccion adversa observado con
frecuencia en los ensayos clinicos con etraviriNe.
obstante, la mayoria de ellas fueron leves o maddsrg
ocurriendo principalmente a lo largo de la segu
semana de tratamiento.

La AEMPS recomienda a los profesionales sanital
seguir estrictamente las recomendaciones de laa f
técnica y en particular recuerda lo siguiente:

1.- Ante la sospecha de un cuadro grave de exanteima
de reaccion de hipersensibilidad se debe interrumpi
inmediatamente el tratamiento con Intelence.

2.- El retraso en la interrupcion del tratamiento ©n
Intelence tras la aparicién de erupcion grave puede
provocar una reaccion que ponga en riesgo la vida.

3.- Los pacientes que han suspendido el tratamient|
debido a reacciones de hipersensibilidad no debe
reiniciar el tratamiento con Intelence.

Como continuacion de la nota informativa

$2007/03 sobre fibrosis sistémica nefrogénica (F$N)

uso de contrastes de gadolinio para resonanciaétiegn

(RM), la AEMPS ha informado a los profesionales

sanitarios sobre las conclusiones de la revisiévalda a
Ocabo en Europa en relacién con la seguridad des esto

contrastes, asi como de la medidas para minimizar e

riesgo de FSN.

Los agentes de contraste para RM con
gadolinio autorizados en Espafia son los siguientes:
gadobenato de dimeglumina (Multihance®), gadobutrol
tdGadovist®, Gadograf®), gadodiamida (Omniscan®),
gadofosveset AflVasovist@), gadopentetato  de
Sidbmeglumina (Magnograf®, Magnevist®, Magnegita®,
EFG), gadoterato de meglumina (Dotarem®), gadatérid
HQProhance®), gadoversetamida fM\Optimark®)  y
dgfadoxetato disddico (Primovist®).

N

D
Dado que la informacion disponible sobre

Se&éiesgo de desarrollar FSN es diferente parantbst
hgontrastes de gadolinio, se han establecido ttega@das
de riesgo: riesgo alto, riesgo medio y riesgo bajo.

de La AEMPS ha informado sobre las nuevas
- gndiciones de uso que se incorporaran a las fichas
técnicas de estos medicamentos (contraindicaciones,
Lprecauciones y recomendaciones de uso en distintos
| rupos de pacientes como embarazo y lactanciaatpiedi

pacientes de edad avanzada, insuficiencia renal y
trasplante hepatico):

T'O.E Contrastes de gadolinio de riesgo alto
ich (gadoversetamida, gadodiamida, gadopentato de

dimeglumina):

Su uso esta contraindicado en pacientes con
insuficiencia renal grave, en aquellos que van a
recibir o han recibido recientemente un
trasplante hepatico y en neonatos de menos de
cuatro semanas.

La dosis utilizada debe restringirse a la minima

recomendada en pacientes con insuficiencia
renal moderada y en nifios de hasta un afio de
edad. Adicionalmente debe respetarse un periodo
de, al menos, una semana entre resonancias.

O
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Como medida de precaucion se debe suspendé® hay evidencia que apoye el uso de la hemodigiesia

la lactancia materna durante, al menos, 24 horasevenir o tratar la FSN en pacientes que no lanest
después de que la paciente haya recibidq edcibiendo.
contraste de riesgo alto.

8.- INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE
MEDICAMENTOS NO PUBLICADAS EN NOTAS
Antes de recibir estos contrastes, debe evaluf=r OQRMATIVAS OFICIALES.

en todos los pacientes la posible existencial de informacién que a continuacion se expone ha sidaublicada por
alteraciones renales mediante pruebas | d&AEMPS en los Informes Mensuales sobre Medicamesg de Uso

laboratorio.

Humano y Productos Sanitarios disponibles ehttp://www.aemps.es

1.- Inhibidores de HMG-CoA reductasa (estatinas):
riesgo de alteraciones del suefio, pérdida de memayi
Gisfuncion sexual, depresion, enfermedad interstial
epuImonar.-

2. Contrastes de gadolinio de riesgo medio (gadefet
trisédico, acido gadoxético, gadobenato
dimeglumina) y riesgo bajo (gadoterato
dimeglumina, gadoteridol, gadobutrol):

d

=N

Las estatinas pueden causar alteraciones del suefio,

Se deben incorporar a la ficha técnic@érdida de memoria, disfuncion sexual, depresion y

3. Para todos los contrastes de gadolinio se nackn la
ficha técnica informacion referente a:

advertencias sobre el uso de estos contraste
pacientes con insuficiencia renal grave y
pacientes que van a recibir o han recib
recientemente un trasplante hepatico.

La dosis utilizada debe restringirse a la mini
recomendada en pacientes con insuficiern
renal grave, pacientes que van a recibir traspl
hepatico y nifios de hasta un afio de ed
Adicionalmente debe respetarse un periodo de
menos, una semana entre resonancias.

h

sesfermedad intersticial pulmonar. El tratamientonco
efstatinas debe interrumpirse si el paciente desdkro
denfermedad intersticial pulmonar.

Motivada por los casos notificados y por la
informacion publicada en la literatura cientifice ha
Mevado a cabo una revision en Europa de la seguirit
Ci3s estatinas en relacién con las alteracionessaiefio,

aRrdida de memoria, disfuncion sexual, depresion,

adnfermedad intersticial pulmonar y alteraciones lae
'@liccion. Para esta revision se han evaluado lossdat
procedentes de notificacion espontanea de sospeehas
reacciones adversas, datos procedentes de ensayos

La decision de continuar o suspender la lactafcfinicos y los publicados en la bibliografia.

materna durante, al menos, 24 horas despué
la resonancia debe ser adoptada por la mujer
médico que la atiende.

Se recomienda que antes de recibir eg
contrastes, se evalle en todos los paciente
posible existencia de alteraciones reng
mediante pruebas de laboratorio.

Advertencias relativas a que los pacientes
edad avanzada pueden tener un riesgo esp
de desarrollar FSN, dado que, por

caracteristicas de su funcién renal, la eliminac
del contraste de gadolinio puede ser mas lenta

s de

s qaponténea

ecial

L.

La informacion procedente de ensayos
Y@Inicos muestra gue, para algunas estatinasatas tde
alteraciones del suefio y pérdida de memoria fueron
superiores para el grupo de tratamiento activopguiea el
tSyupo placebo. Los casos procedentes de notificacié
aportan también evidencias (relacion
Iet§mporal, efecto de retirada del tratamiento y de
reexposicion positivos) de la relacion causal erlre
tratamiento con estatinas y alteraciones del suefio
(insomnio, pesadillas) o pérdida de memoria.

La informacion procedente de notificacion
espontédnea también muestra que las estatinas derpue
asociar con disfuncion sexual, depresién y enfeaued
d’gtersticial pulmonar.

Sin embargo, la evidencia disponible no
sugiere que el uso de estatinas se asocie concidtees
éﬂe la miccion.

La informacion disponible sobre estas
potenciales reacciones adversas es variable para la
distintas estatinas y no existe una evidencia
suficientemente robusta para discriminar el riesgtre
diferentes principios activos.
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Las fichas técnicas de las diferent
estatinas se actualizardn con esta nueva informa

incluyéndose como potenciales reacciones adveesag

alteraciones del suefio, pérdida de memoria, digfon
sexual, depresion y enfermedad intersticial pulmo
Adicionalmente, incluiran advertencias sobre laesaca
suspension del tratamiento en el caso de que @nmniac
desarrolle enfermedad intersticial pulmonar.

2.- Agonistas beta-adrenérgicos de accién corta: riesg
de isquemia miocardica

Se debe advertir a los pacientes c
enfermedad cardiaca grave y que utilizan agonisets-
adrenérgicos de accién corta para enfermeda
respiratorias que consulten con el médico en ebads
sintomas de empeoramiento de la patologia cardigoca
mujeres embarazadas con riesgo incrementado
enfermedad cardiaca no se deben utilizar agonib&ta-
adrenérgicos de accién corta para inhibir 13
contracciones uterinas.

Después de una revision previa llevada a cabogso

agencias europeas reguladoras de medicamentos edo
riesgo de isquemia miocardica asociado a salbutaseg
ha realizado una revision mas amplia que ha inclu
datos de ensayos clinicos, estudios epidemiolog
publicados y otras publicaciones, y notificacionds
casos individuales de sospechas de reaccionessady
relacionadas con un nimero mas amplio de princi
activos. Tomando como base las evidencias dispes)i
la conclusion de esta revision es la recomendagéia
actualizar la informacién contenida en las fichemicas
de estos productos, concretamente:
El uso de salbutamol para inhibir I
contracciones uterinas esta4 contraindicado
mujeres con cardiopatia isquémica preexisten
con factores de riesgo significativos
cardiopatia isquémica.

Cuando se utiliza salbutamol en patolog
respiratoria, para pacientes con enferme
cardiaca grave, se debe considerar

monitorizacién de la funcién cardiorrespirato
y se deberia advertir a los pacientes de

consulten con el médico en el caso de que
sintomatologia de la patologia cardiaca empeg

Adicionalmente, dadas sus propiedag
farmacologicas, se ha considerado que ex
plausibilidad biol6gica de que todos I

agonistas beta-adrenérgicos de acciéon corta
pueden incrementar el riesgo de isquemia
cardiaca. En consecuencia, se ha recomendado
que la informacion del producto de estos
medicamentos incluya contraindicaciones vy
advertencias sobre el riesgo de isquemia
miocérdica similares a las de salbutamol.

Los agonistas beta-adrenergicos incluidos en estsidn
S han sido los siguientes: bambuterol, clenbutefebrina,
fenoterol, hexoprenalina, orciprenalina, pirbuterol
procaterol, reproterol, ritodrina, terbutalina ybtderol.
No todos estos principios activos estdn comercidts
y/o autorizados para indicaciones obstétricas gafis

D

les

3.- Ceftriaxona: contraindicaciones en neonatos y
riesgo de precipitados de ceftriaxona- calcio cuarmd
ésta se administra con soluciones que contienendaial

Tras la revision realizada, se ha concluido que
ceftriaxona estd contraindicada en neonatos en
determinadas situaciones y que no se debe mezclar o
administrar de forma simultanea ceftriaxona y saoes

[ de calcio por via intravenosa en pacientes de magu

bredad.
I

n

Se han estudiado los casos de reacciones
id’;\dversas mortales debidas a precipitados de oefitda
CcaIcio en pulmones y rifiones de neonatos, tanto

8§ematuros como de nacidos a término de menos de 28
dias de edad, después de la administracion intoaaen
€En al menos un caso, la ceftriaxona y el calcio se
bi@glministraron en momentos diferentes y a través de

hldiferentes vias intravenosas. En estudims vitro
solicitados al titular de la comercializacion, deservo
que los neonatos pueden tener un mayor riesgo elseju
formen estos precipitados en comparacion con otros
grupos de edad debido a su menor volumen sanguiaeo
una mayor vida media de eliminacion de la ceftnaxo
'Sque en los adultos. En los datos disponibles nochags

&k precipitados intravasculares confirmados enepées
ede otros grupos de edad a los neonatos.

de

Como consecuencia de este analisis, se va a
armonizar, en toda Europa, la informacion conteeiuléa
ficha técnica y prospecto de la contraindicacion de
jigeftriaxona en neonatos prematuros, y en deteragad
| =jtuaciones también en los nacidos a término.
| Adicionalmente, también se recomienda
,aue ceftriaxona no se mezcle o administre por via
'3ntravenosa de forma simultdnea con soluciones que
dWontengan calcio, incluso aunque se utilicen difir®

ldas o en diferentes sitios de infusién, en ningéciente
réndependientemente de su edad. No obstante,
administracién secuencial podria ser posible entose
pacientes mayores de 28 dias de edad en los que se
esonsidere imprescindible, adoptado medidas espasifi
isfle prevencion.La AEMPS iniciara la correccion de la
sfichas técnicas

la
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9.- RECORDATORIO DEL PROGRAMA DE TARJETA AMARILLA.-

¢QUE NOTIFICAR?
- De los medicamentos de nueva comercializacion (mende 5 afios en el mercado), cualquier sospecha de
reacciones adversas.
- Del resto de farmacos, interesa especialmente:
- las reacciones no descritas previamente en la ficliécnica del medicamento.
- las reacciones graves, es decir, aquellas que hayamovocado fallecimientos, ingresos
hospitalarios o incapacidades de cualquier tipo.
- las acontecidas en los grupos de poblacién mas vetables: nifios, ancianos, embarazadas.
- las provocadas por las vacunas
- las derivadas de la dependencia, abuso y uso inceato de los medicamentos (incluyendo las
causadas por uso fuera de la indicaciones aprobadagor errores de medicacion)

¢ COMO NOTIFICAR?
- Mediante la “tarjeta amarilla” por correo ordinario o directamente a su servicio de farmacia.
- Através de la “tarjeta amarilla electronica” en lawebwww.ceuta.es/sanidad

¢,DONDE CONSEGUIR LA TARJETA AMARILLA?

- En el Servicio de Farmacia de la Consejeria de Salsid y Consumo
- En el Servicio de Farmacia de su ambito profesional

- Enlos Colegios Oficiales de la rama sanitaria

- Enla webwww.ceuta.es/sanidad

Todas las Notas informativas sobre seguridad en medmentos estan disponibles en
http://www.aemps.es/actividad/alertas/usoHumano/segidad/home.htm

Los informes mensuales de medicamentos de la AEMRSas fichas técnicas estan en http://www.aemps.es

Notifigue todas las RAMs de medicamentos con esté&fpgrama /\ delante del nombre.
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