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Este articulo del Boletin RAM* revisa algunas de las novedades que
presenta este Real Decreto, respecto al que deroga, en especial las
que afectan a los profesionales sanitarios. El Real Decreto modifica
aspectos como su participacién en el Programa de Notificacion
Espontaneade Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos,
la adopcion/ aplicacion de las medidas de prevencion de riesgo en su
labor diaria asistencial y en la informacién que reciben y la que deben
El boletin del Centro Autonémico de Farmacovigilancia transmitir a sus pacientes sobre la seguridad de los medicamentos,

de La Rioja es una publicacién gratuita destinada a encaminada a prevenir o minimizar los riesgos derivados de su uso.
los profesionales sanitarios de La Rioja con el fin de
informarles sobre las actividades del Centro, los resultados

del Programa de Notificacion Espontanea de reacciones Riesgos asociados a la utilizacion de los medicamentos

adversas a medicamentos y productos sanitaros y sobre

las comunicaciones de riesgos de medicamentos, emitidas Se definen como cualquier riesgo para la salud del paciente o la
g‘;;it':rioAge”C'a Espaficla de Medicamentos y Productos salud publica relacionado con la calidad, la seguridad y la eficacia

del medicamento, asi como cualquier riesgo de efectos no deseados
en el medio ambiente.
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Al afadir las consecuencias clinicas perjudiciales
derivadas de los errores de medicacion como reacciones
adversas, define el error de medicacion como el fallo
por accién u omision en el proceso de tratamiento
con medicamentos que ocasiona o puede ocasionar
un dafio en el paciente, y recoge que los errores de
medicacion que ocasionen un dafio en el paciente
seran considerados a efectos de su notificacién como
reacciones adversas, excepto aquellos derivados del
fallo terapéutico por omision de tratamiento.

Obligaciones de los profesionales sanitarios

El articulo 7 recoge las obligaciones de los médicos,
farmacéuticos, dentistas, enfermeros y demas profesio-
nales sanitarios.

Las novedades mas relevantes son:

e Se afnade la obligacién de notificar las sospechas
de reacciones adversas que se producen cuando se
utilizan los medicamentos en condiciones diferentes
a las autorizadas o cuando se utilizan medicamentos
no comercializados en Espafia pero que se haya
autorizado su importacién.

Esta notificacién se hard también a la comunidad
autonoma donde se ejerza la labor asistencial,
mediante el formulario denominado “tarjeta
amarilla”.

En el caso de las sospechas de reacciones adversas
que sean consecuencia de un error de medicacion,
se podra realizar la notificacion siguiendo
procedimientos especiales, que se recogeran en las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano.

e También se recoge por primera vez que se dara
prioridad a la notificacion de:

- Las sospechas de reacciones adversas graves.

— Las inesperadas, porque su naturaleza, gravedad o
consecuencia no sea coherente con la informacién
descrita en la ficha técnica.

— Cualquier sospecha de reaccion adversa relacionada
con medicamentos nuevos, identificados con un
triangulo amarillo.

e Ademas de mantenerse informados sobre los datos
de seguridad relativos a los medicamentos que
habitualmente prescriban, dispensen o administren,
deberan llevar a cabo en su ambito asistencial las
medidas de prevencion de riesgos que se establezcan
en la ficha técnica del medicamento, incluyendo las
medidas formativas e informativas a los usuarios.

e La colaboracion en los planes de gestién de riesgos,
en particular de los medicamentos calificados como
de especial control médico.

La gestion del riesgo

Se entiende como tal la planificacién de las actividades
de farmacovigilancia con la intencion de anticiparse a los
problemas de seguridad de los medicamentos, asi como

la introduccién de medidas que minimicen los riesgos
conocidos de los medicamentos y que permitan su
comunicacion efectiva.

El plan de gestion de riesgos se recoge en un
documento en el que el laboratorio solicitante o titular
de la autorizacion de comercializacion especifica los
riesgos importantes del medicamento, identificados
o potenciales, y sefala la informacion relevante de
seguridad no disponible. Establece un plan para la
realizacion de las actividades de farmacovigilancia
necesarias a fin de identificarlos, caracterizarlos o
cuantificarlos, e incorpora, en caso necesario

un programa especifico de prevencién o minimizacion
de riesgos, incluyendo las actividades de formacién e
informacioén a profesionales y usuarios en el contexto
de dicho plany la evaluacion de la efectividad de las
medidas adoptadas.

Los laboratorios farmacéuticos llevaran a cabo los
planes de farmacovigilancia y de gestion de riesgos
que para cada medicamento se establezcan, incluyendo
los estudios que las autoridades competentes juzguen
necesarios para evaluar la seguridad del medicamento,
0 para evaluar la efectividad de las medidas de
minimizacion de riesgos.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios evaluara la informacion procedente de
estos planes de gestion de riesgos y establecera
las medidas oportunas tendentes a la gestion de
los riesgos identificados, incluyendo la formaciéon e
informacion necesarias, con el fin Gltimo de minimizarlos
o prevenirlos.

Las Comunidades Auténomas y la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios cooperaran para
la difusién del conocimiento sobre la seguridad de los
medicamentos en el ambito asistencial.

La Agencia informara a las Comunidades Autdnomas
acerca de la suspensién o revocacion de la autorizacion
de comercializacion, o de las modificaciones relevantes
de las condiciones de uso autorizadas. La Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y las
Comunidades Auténomas haran llegar a los profesionales
sanitarios y a los ciudadanos, en forma apropiada,
informacion sobre los riesgos de los medicamentos.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios garantizara, en su ambito de competencias, los
medios necesarios para llevar a cabo la farmacovigilancia
y la gestion de riesgos.

Incluira la realizaciéon de los estudios que fueran precisos
para evaluar la seguridad de los medicamentos, para
que se realicen desde el sector publico los estudios que
sean de particular interés para proteger la salud publica,
garantia fundamental para preservar su independencia
también en el campo de la farmacoepidemiologia.

*Reproducido, con permiso, del Boletin de R.A.M. del Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid, 14(3)
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.2 Resultados del Programa de Notificacion Espontanea de reacciones

adversas en el ano 2007.

Durante el afio 2007 se han recibido (segun fecha
de entrada en el Centro de Farmacovigilancia de La
Rioja entre el 1/1/2007 y el 31/12/2007) un total de 61
notificaciones de sospechas de reacciones adversas
a medicamentos (R.A.M.), lo que representa una
tasa de notificaciéon de 19,74 notificaciones/100.000
habitantes (poblacién de La Rioja 308968 habitantes,
a 1 de enero de 2007, segun el INE). Esto significa que
la notificacion ha descendido de forma importante, por
lo que recordamos a todos los profesionales sanitarios
su obligacion de notificar las sospechas de reacciones
adversas de las que tengan conocimiento.

Del total de notificaciones, 50 fueron tarjetas amarillas de
las que se elaboraron los correspondientes informes para
ser enviados a los profesionales sanitarios notificadores,
10 se comunicaron desde la industria farmacéutica
y la otra habia sido notificada tanto por la industria
farmacéutica como por profesionales sanitarios.

Por otro lado, se han encontrado 7 sospechas de
reacciones adversas procedentes de revisiones de
la literatura cientifica realizadas por los técnicos del
Centro.

Las 68 reacciones adversas han sido evaluadas,
codificadas e introducidas en FEDRA.

datos globales

Las 62 notificaciones procedentes de tarjeta amarilla
y de la industria incluyeron un total de 98 farmacos y
26 asociaciones de farmacos (134 principios activos
diferentes), de los que 70 farmacos y 21 asociaciones
resultaron sospechosos de las 110 R.A.M. comunicadas,
bien individualmente o bien por interaccion.

El nimero de reacciones adversas informadas por
notificacion es de una, en el 53,2% de los casos (33
notificaciones), dos, en el 25,8% (16), tres, en el 11,3%
(7) y mas de tres, en el 9,7%(6), con un valor medio de
1,77 reacciones por notificacion (1,8 RAM/NOT) y de
1,47 medicamentos sospechosos por notificacion.

procedencia

37%

Asistencia primaria 23

Hospitales 18

Oficina de farmacia 11

Otras clinicas 7

Desconocida 3 I A. Primaria
I Hospitales

Total 62 I Of. Farmacia

[CX Otras clinicas
[ Desconocida

Con respecto al afio 2006, las notificaciones procedentes
de las Oficinas de Farmacia se han mantenido en un
18%. Las notificaciones procedentes de Atencion
Primaria (37 %) sufren en el 2007 un descenso frente a las
del 2006 (46%). Por otro lado, se observa un importante
aumento de las notificaciones procedentes de los
hospitales (29% en 2006, frente a 20% en 2006).

origen de los datos

Extrahospitalario Intrahospitalario

Médico especialista 4 Médico especialista 15

Médico general 19 Farmacéutico 4
Médico (sin espec.) 2 Total 19
Farmacéutico 17
DUE 2
Total 44

El 70% de las notificaciones procede del nivel
extrahospitalario y fundamentalmente de los centros
de salud y oficinas de farmacia en relaciéon con el
resto de los establecimientos sanitarios (otras clinicas
y profesionales sanitarios libres) mientras que el nivel
hospitalario participa con un porcentaje del 30%. De las
19 notificaciones del ambito hospitalario, 9 proceden del
hospital San Pedro (47 %), 4 proceden del hospital de La
Rioja (21%), 4 proceden del hospital de Calahorra (21%)
y en 2 no figura el hospital de procedencia (11%).

70%

[C( Extrahospitalario
[ Intrahospitalario

30%

A% - 21%
21%
\ 4 1%

profesionales sanitarios
notificadores

X Hosp. San Pedro

X Hosp. de La Rioja

X Hosp. Fundacién de Calahorra
[C( Hosp. no especificado

Igual que en el afo 2006, los médicos constituyen la
profesion sanitaria con mayor numero de notificadores
en el afo 2007.

Las 62 notificaciones fueron comunicadas por 44
notificadores (28 médicos, 14 farmacéuticos y 2 D.U.E.).
Del total de notificadores, 20 lo hacen por primera vez, lo
que indica que se siguen incorporando nuevos
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colaboradores al Programa de Notificacion Espontanea
de reacciones adversas. Del total de médicos
notificadotes, hay uno del que se desconocen las
iniciales, por lo que no se puede saber si ha notificado
alguna vez mas, o es la primera.

30 — 28
25 __|
[ Médicos
20 —] I Farmacéuticos
[(D.UE.
15 —f 14
10 —f
5
2
0 o/

numero de notificaciones por
profesidon sanitaria

[{ M. Especializada

30,02% .
X M. Primaria 22,2%
I Farm. Oficina 30,00% A8 .
[ Farm. Hospital

3,2%

[(D.UE. 3,2%
[ Médico sin especif.

Durante el afio 2007, tanto los médicos de asistencia
especializada como los de primaria fueron los
colectivos que mas informaron sobre las reacciones
adversas observadas en su practica profesional
(38 notificaciones). En segundo lugar figura el
colectivo de Oficina de Farmacia que ha comunicado
14  notificaciones. Los farmacéuticos de hospital
(incorporados en centros hospitalarios u otras clinicas)
han comunicado 7 notificaciones (1 de ellas junto con un
médico) y los Diplomados Universitarios de Enfermeria
han comunicado 2 notificaciones. Ademas, ha habido 2
notificaciones de médicos, en las que no se especificaba
su ambito profesional.

medicamentos sospechosos
clasificados por nivel anatomico

Se trata del nivel de estructura mas amplio de la
clasificacion ATC (Anatémico-Terapéutico-Quimica),
contenida en el Real Decreto 1348/2003, de 31 de
octubre, por el que se adapta la clasificacion anatémica
de medicamentos al sistema de clasificacion ATC.

Se incluyen los medicamentos sospechosos de producir
los efectos adversos tanto de forma individual como por
interaccion.

Pertenecen en el 77% de los casos a los siguientes
grupos: N: Sistema Nervioso (analgésicos, antidepresivos,
antiepilépticos, ansioliticos...) (26,4 %); J: Antiinfecciosos
para uso sistémico (antibidticos, vacunas...) (22,0%);
M:  Sistema musculoesquelético (principalmente
antiinflamatorios) (13,2%); A: Tracto alimentario y
metabolismo (8,8%); R: Sistema respiratorio (6,6%),
que son los 5 grupos terapéuticos mas implicados. La
participacion de los demas grupos terapéuticos de los
farmacos sospechosos, asi como de los productos de
parafarmacia se refleja en la siguiente tabla.

0
fGRUPO TERAPEUTICO N %
fcos.
N: Sistema Nervioso 24 26,4
J: Antiinfecciosos para uso sistémico 20 22,0
M: Sistema musculoesquelético 12 13,2
A: Tracto alimentario y metabolismo 8 8,8
R: Sistema respiratorio 6 6,6
B: Sangre y 6rganos hematopoyéticos 4 4,4
C: Sistema cardiovascular 4 4,4
G: Sistema genitourinario y hormonas sexuales 3 3,3
L: Agentes antineoplasicos e
. 3 3,3
inmunomoduladores
S: Organos de los sentidos 3 3,3
H: Preparados hormonales sistémicos, excl. 3 33
hormonas sexuales e insulinas ’
Prod. parafarmacia a base de plantas 1 11
medicinales ’
TOTAL 64 100%

vias de administracion de
los farmacos sospechosos

La mayoria de los farmacos sospechosos fueron
administrados por via oral (68%), la administracion
parenteral (intramuscular, intravenosa, subcutanea)
participa con un porcentaje del 24%, quedando muy por
encima de otras vias, como la oftalmica y la inhalatoria
que lo hacen con un porcentaje del 3% cada una. En un
2% de los casos la via fue desconocida.

68%

[ Oral N

I Parenteral (IV, SC, IM) _ . 24%,
X Oftalmica 3%

[T Inhalatoria 2% 3%

X Desconocida
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distribucion de las R.A.M.
por sexo

56%

44% [ Mujeres
X Hombres

De los datos reflejados en las notificaciones recibidas se
deduce que las mujeres de La Rioja padecieron el 56%
de las RAM, mientras que los hombres lo hicieron en el
44%, datos que difieren de los del afio anterior (mujeres

Boletin del Centro Autonémico de
Farmacovigilancia de La Rioja

distribucion de las R.A.M.
notificadas segun el SOC al
que pertenecen en el
diccionario MedDRA

w -
ORGANO/SISTEMA 9
R.A.M. &
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo 32 29,1
15 13,6

Trast. generales y del lugar de la
administracion

iquidtri 11 10,0
el 74% de las RAM y hombres el 26% de las RAM), Trast. psiquidtricos
tendiendo a igualarse este afilo mas las notificaciones Trast. del sistema nervioso 10 9,1
segun el sexo. Trast. gastrointestinales 9 8,2
Trast. oculares 6 5,5
. i ., Trast. renales y urinarios 5 4,5
distribucion de las RAM por et henatopiares 138
Sexo y edad Trast. cardiacos 3 2,8
Trast. de la sangre y del sistema linfatico 3 2,8
. o Exploraciones complementarias 3 2,8
De su estudio se desprende que el 43,3% de las
reacciones se presentan en personas mayores de 60 Trast. del sistema inmunoldgico 2 1.8
anc.)s' Esto puede ser debido a que en este g'quo ,de edad Trast. respiratorios, toracicos y mediastinicos 2 1,8
se incluyen personas en tratamiento con varios farmacos 5 s
y en los que la susceptibilidad a sus posibles reacciones Trast. vasculares ’
adversas es mayor por la existencia de diferentes Trast. del aparato reproductor y de la mama 1 0,9
patologias de caracter crénico. Este porcentaje es Trast. del metaboli i ] 09
. . ~ rast. ael metabolismo y nutricion )
discretamente superior al del afio 2005 (41%). Y
Trast. musculoesqueléticos y del tejido 1 0,9
conjuntivo
110 | ~100%
KGFZ{UPO 23122 ) Hombres % Mujeres % TOTAL °
(ahos)
Desconocida 3 4,8 0 0 . .
Por orden de frecuenciay en primer lugar se encuentran
0-10 1 1.6 1 1.6 los trastornos dermatolégicos (prurito, erupciones
11-20 1 16 3 4,8 eritematosas o urticaria) con una participacién del 29,1%.
130 o 0 5 07 A continuacion le siguen los trastornos generales y del
' lugar de administraciéon (malestar general, reacciones
31-40 2 3,2 2 3,2 en el lugar de inyeccion) con una participacion del
0,
41-50 5 9.7 5 8.1 13.,6/9,. !En tercer'lugar sg encue_:ntran los trastornos
psiquiatricos (nerviosismo, insomnio), representando un
51-60 4 65 5 8.1 10,0% del total, seguidos de los trastornos del sistema
61-70 4 6,5 6 9,7 nervioso (sincope, consulviones), con un 9,1%. En quinta
posiciéon aparecen los trastornos gastrointestinales
>70 6 9,7 7 11,3 o . . )
(estrefimiento, dispepsia, dolor abdominal), con una
TOTAL 27 ~44 35 ~ 56 participacion del 8,2%.

[ Hombres
[{ Mujeres

11-20 | 21-30 | 31-40 | 41-50 | 51-60 | 61-70

tratamiento de las R.A.M.

En el 83,9% de las notificaciones no se ha indicado si el
paciente habia precisado o no tratamiento; en el 11,3%
el tratamiento ha sido farmacolégico; en el 3,2% ha
requerido terapia higiénico-dietética y en el 1,6% ha sido
quirdrgico.
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N

( TRATAMIENTO N° notificaciones % Reaccién adversa Farmaco/s sospechoso/s
Desconocido 52 83,9% Urticaria, dolor toracico Amoxicilina
recordial
Farmacolégico 7 11,3% P
. . Empeoramiento de la )
Higiénico-dietético 2 3,2% hipertensién Memantina
Quirdrgica 1 1,6% Colitis pseudomembranosa Cilastatina, sodio / Imipenem
TOTAL 62 100% Broncoespasmo Succinilcolina

distribucion de los farmacos
por conocimiento previo
de la R.A.M.

En el 71,4% de las R.A.M. notificadas, la relaciéon causal
entre el consumo del/de los farmaco/s sospechoso/s y
la aparicion de las R.A.M. se encontraba descrita en la
bibliografia consultada, en el 8,8% se han encontrado
referencias ocasionales, y en el 19,8% restante no
estaba descrita o lo hacia de forma anecdética.

desenlace de las R.A.M.

Los datos reflejan que la mayoria de las reacciones
adversas comunicadas al Centro Autondmico se
resuelven sin secuelas. Este dato concuerda con los
resultados publicados por el resto de los Centros del
Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

( DESENLACE N° TARJETAS PORCENTAJE
Recuperado sin secuelas 53 71,6%
Todavia no recuperado 12 16,2%
Desconocido 8,1%
Mortal 2,7%
Recuperado con secuelas 1,4%
TOTAL 74 100%

reacciones adversas graves y
farmacos sospechosos

Las reacciones adversas que se relacionan en la tabla
siguiente corresponden a las codificadas como graves
segun el Centro de Farmacovigilancia de La Rioja, ya que,
como se puede leer en el apartado siguiente, segun la
codificacion europea el nimero de R.A.M. graves es mayor.

Abacavir / Lamivudina /

Pancitopenia Zidovudina

Tendén, trastorno Levofloxacino

Hepatitis Amoxicilina / Ac. clavulanico

Fiebre, Escalofrios, Mialgia TOX.O'.de diftérico / Toxoide
tetanico

Intento suicido, Depresion,

Depresion pspghca, lelcgltad Veraliprida

de concentracién, Amnesia,

Apatia, Ansiedad, Insomnio

Trastorno cerebrovascular Risperidona

Clomipramina, Quetiapina,
Venlafaxina

Muerte, Sindrome neuroléptico
maligno, Hipertermia

distribucion de las R.A.M. por
gravedad U.E.

De acuerdo con los criterios de gravedad de la Union
Europea (UE) se distinguen so6lo dos categorias de
reacciones adversas la “Grave” y la “No grave”. La
definicion de “Grave” en la U.E. figura en el Real Decreto
2000/1995, pero se ha ampliado ultimamente (ver Notice
to Marketing Authorisations Holders, Pharmacovigilance
Guidelines) con la siguiente descripcion:

e que cause la muerte del paciente,

e ponga en peligro la vida,

e produzca una discapacidad/incapacidad persistente
o significativa,

precise de ingreso hospitalario o lo prolongue,

tenga consecuencias clinicas adversas graves
asociadas al uso distinto a lo estipulado en la Ficha
Técnica/SPC (p.ej. dosis mas altas),

ocasione anomalias o defectos congénitos,
enfermedad/sindrome médicamente significativo o
—_ £

importante.
[{ “No Graves”
gﬂ o

Segun los citados criterios, durante el afio 2006 el 85%
(n=63) de las notificaciones fueron codificadas como “no
graves” y el 15 % (n=11) como “graves”.

85%

- 3 Comunicaciones sobre riesgos de medicamentos para profesionales

sanitarios 2007-2008.

ALERTAS 2008

e Nueva informacion de Seguridad sobre &
EXUBERA® (Insulina Inhalada). Nota informativa
2008/09 - 17 de junio de 2008.

¢ Riesgos del uso durante el embarazo de inhibidores
de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) y

antagonistas de los receptores de angiotensina Il
(ARAII). Nota informativa 2008/08 - 25 de abril de 2008.

e Posibles alteraciones hepaticas asociadas
al consumo de productos HERBALIFE®. Nota
informativa 2008/07 - 21 de abril de 2008.

e Evaluacion de la Asociacion de Abacavir y
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Didanosina con incremento del riesgo de infarto de
miocardio. Nota informativa 2008/06 de la AEMPS 3 de
abril de 2008.

e Desmopresina intranasal en enuresis nocturna
primaria y riesgo de hiponatremia: nuevas
restricciones de uso. Nota informativa 2008/05 de la
AEMPS - 28 de marzo de 2008.

¢ Moxifloxacino (Actira®, Proflox®, Octegra®): Riesgo
de alteraciones hepaticas y reacciones cutaneas
graves. Nota informativa 2008/04 de la AEMPS - 22 de
febrero de 2008.

¢ Informacién relativa a Fenilpropanolamina. Nota
informativa 2008/03 de la AEMPS - 1 de febrero de
2008.

e Rosiglitazona y riesgo cardiovascular: Nuevas
contraindicaciones y restricciones de uso. Nota
informativa 2008/02 de la AEMPS - 28 de enero 2008.

e Vareniclina (&5 Champix®): Revisién de la Informacion
de Seguridad en Europa. Nota informativa 2008/01 de
la AEMPS - 9 d enero 2008

ALERTAS 2007

e Suspension de comercializacion de Carisoprodol
(Mio-Relax®, Relaxibys®), efectiva a partir del 1 de
junio de 2008. Nota informativa 2007/18 de la AEMPS
— 4 de diciembre de 2007.

Ranelato de estroncio (Protelos®, Osseor®): riesgo
de reacciones graves de hipersensibilidad. Nota
informativa 2007/17 de la AEMPS - 16 de noviembre
de 2007.

o Levetiracetam (Keppra®): errores de dosificacion
asociados a la administraciéon de concentrado para
solucion para perfusion. Nota informativa 2007/16 de
la AEMPS - 15 de noviembre de 2007.

e Suspensiéon cautelar de la comercializacion de
Trasylol® (Aprotinina). Nota informativa 2007/15 de la
AEMPS - 5 de noviembre de 2007.

¢ Riesgos asociados al uso de aprotinina en cirugia
extracorpérea: nuevos datos de seguridad y
medidas adoptadas. Nota informativa 2007/14 de la
AEMPS - 25 de noviembre de 2007.

¢ Pioglitazona y Rosiglitazona: conclusiones de la
evaluacién del balance beneficio-riesgo en Europa.
Nota informativa 2007/13 de la AEMPS - 19 de octubre
de 2007.

e Piroxicam: Informacion actualizada sobre las
condiciones de uso como medicamento de
diagnéstico hospitalario. Nota informativa 2007/12 de

Boletin del Centro Autonémico de
Farmacovigilancia de La Rioja

la AEMPS - 20 de julio de 2007.

Comunicacion de seguridad. Informacion sobre el buen
uso de los medicamentos en caso de ola de calor
— 13 de julio de 2007.

Toxina Botulinica (Botox®, Dysport®, Neurobloc®,
Vistabel®): Riesgo de efectos adversos graves por
diseminacion de la toxina. Nota informativa 2007/11
de la AEMPS - 6 de julio de 2007.

Piroxicam: finalizacion del arbitraje europeo con
nuevas restricciones de uso y paso a diagnéstico
hospitalario. Nota informativa 2007/10 de la AEMPS
— 27 de junio de 2007.

Retirada de Viracept (Nelfinavir): nuevas medidas
adoptadas y suspension de la autorizacion de
comercializacion. Nota informativa 2007/09 de la
AEMPS - 21 de septiembre de 2007.

Nota informativa sobre la retirada de Viracept
(Nelfinavir) — 6 de junio de 2007.

Riesgo cardiaco asociado a Rosiglitazona:
Comunicacién de la AEMPS sobre datos recientemente
publicados. Nota informativa 2007/08 de la AEMPS
— 24 de mayo de 2007.

Linezolid (Zyvoxid®): Restriccion de indicaciones en
infecciones complicadas de piel y tejidos blandos. Nota
informativa 2007/07 de la AEMPS - 27de abril de
2007.

Cabergolina y riesgo de valvulopatia cardiaca. Nota
informativa 2007/06 de la AEMPS - 20 de abril de
2007.

Rosiglitazona y pioglitazona: incremento de riesgo
de fracturas en mujeres. Nota informativa 2007/05 de
la AEMPS 11/04/07

Restricciones de uso y advertencias sobre
Telitromicina (KETEK®). Nota informativa 2007/04 de
la AEMPS - 31 de marzo de 2007.

Fibrosis sistémica nefrogénica y contrastes de
gadolinio para resonancia magnética. Nota informativa
2007/03 de la AEMPS - 9 de febrero de 2007.

Ketorolaco: Cambio a medicamento de uso
hospitalario. Nota informativa 2007/02 de la AEMPS
- 8 de febrero de 2007.

Bloqueantes alfa1-adrenérgicos y sindrome del Iris
Flacido Intraoperatorio (IFIS). Nota informativa 2007/
01 de la AEMPS - 24 de enero de 2007.

Textos completos disponibles en: http://www.agemed.es/actividad/
alertas/usoHumano/seguridad/home.htm

J

Se recuerda a los profesionales sanitarios:

e La importancia de consultar la ficha técnica autorizada antes de prescribir, dispensar o administrar
un medicamento y de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Centro Autonémico de

Farmacovigilancia correspondiente

¢ El triangulo amarillo &, identifica los medicamentos comercializados en los ultimos cinco afos; de
estos farmacos existe una menor informacion sobre su seguridad post-comercializaciéon. El nuevo Real
Decreto de farmacovigilancia, recoge la prioridad de notificacion de RAM relacionada con los mismos.
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Reacciones adversas a medicamentos
que deben ser notificadas al centro de
farmacovigilancia.

Todas las sospechas de reacciones adversas
a medicamentos de las que tengan conoci-
miento durante su practica clinica habitual y
en especial:

e Reacciones adversas ocasionadas por
medicamentos comercializados en los cinco
ultimos afios (D).

e Reacciones adversas graves, es decir, que
ocasionen la muerte o ponen en peligro la
vida, exijan la hospitalizacion del paciente o
la prolongacién de la hospitalizacion ya exis-
tente, ocasionen una discapacidad o invalidez
significativa o persistente o constituyan una
anomalia congénita o defecto de nacimiento.

e Reacciones adversas inesperadas cuya na-
turaleza, gravedad o consecuencias no sean
coherentes con la informacion descrita en la
ficha técnica.

Siempre alerta

Sistema Espafiol de Farmacovigilancia

Las notificaciones de las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos se dirigiran a:

Consejeria de Salud

CENTRO AUTONOMICO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA RIOJA
Subdireccion General de Farmacia y Uso Racional del Medicamento
Centro Alta Resolucion San Millan
Obispo Lepe, 2
D.P. 26071 Logrono e La Rioja
e-mail: farmacovigilancia@larioja.org
Tfn: 941 29 99 29
Fax: 941 29 61 34
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