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Durante el ano 2017 se han recibido en el Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja un total de 103 notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM), lo que
representa una tasa de notificacion de 32,65 notificacio-
nes/100.000 habitantes (poblacion de La Rioja a 1 de enero de
2017, segun el INE: 315.381 habitantes), dato inferior al del afo
2016 en el que se recibieron mas notificaciones debido a la par-
ticipacion de nuestra Comunidad en el estudio de farmacovigi-
lancia de vacunas de la gripe estacional a través de los sistemas
centinelas de las Comunidades Autéonomas.

De las 103 notificaciones, 97 de ellas han sido recibidas y anali-
zadas por el centro autonomico mientras que 6 de ellas se han
incorporado directamente a la base de datos nacional de reac-
ciones adversas FEDRA (Farmacovigilancia Espanola Datos de
Reacciones Adversas). Tras su evaluacion, 88 han sido incluidas
en la base de datos nacional FEDRA como nuevas notificaciones.
Las 16 restantes corresponden a seguimientos de notificaciones
previamente incluidas, revisiones bibliograficas de casos ya noti-
ficados por profesionales de otras CCAA, duplicados de notifica-
ciones ya cargadas, notificaciones no evaluables por no contener
los datos minimos necesarios para su evaluacion y notificaciones
no validas (por ejemplo por no corresponder a reacciones adver-
sas a medicamentos).

Del total de las nuevas notificaciones, 59 han sido tarjetas ama-
rillas de las que se elaboraron los correspondientes informes para
ser enviados a los notificadores y 44 fueron comunicadas por la
industria farmacéutica.

DATOS GLOBALES

Las 88 nuevas notificaciones que se han introducido en FEDRA
incluyen un total de 282 farmacos: el 63,12% de ellos notificados
como especialidades y el 36,88% como principios activos. El
40,07% son sospechosos de producir alguna reaccion adversa y el
59,93% no sospechosos.



El nimero de reacciones adversas informadas por
notificacion es de una en el 47,72% de los casos
(42 notificaciones), dos en el 23,86% (21), tres en
el 12,50% (111) y mas de tres en el 15,90% (14),
con un valor medio de 2.08 RAMs por notificacion
y de 1,28 principios activos sospechosos por noti-
ficacion.

N2 de notificaciones
29 (32,95%)
11 (12.50%)
13 (14.77%)

Procedencia
Asistencia Primaria
Oficina de farmacia
Hospitales

No integrados en centros de salud

1(1.14%)
Desconocido 34 (38,64%)
TOTAL 88

(vacunacidn, salud laboral, paciente, etc)

El 46,60% de las notificaciones procede del nivel
extrahospitalario y fundamentalmente de los cen-
tros de salud y en menor medida de las oficinas de
farmacia en relacion con el resto de los estableci-
mientos sanitarios, mientras que el nivel hospita-
lario participa con un porcentaje del 14,77%. En
un 38,63 % no se identifica la procedencia y per-
tenecen a notificaciones de la industria.
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TIPOS DE NOTIFICADORES

Igual que en anos anteriores, los médicos constitu-
yen la profesion sanitaria con mayor numero de
notificadores durante este ano.

Se han contabilizado 96 notificadores: 50 médicos,
18 farmacéuticos y 15 profesionales sanitarios
excluyendo los grupos anteriores. De todos ellos,
13 lo hacen por primera vez, lo que indica que se
siguen incorporando nuevos colaboradores al
Programa de Notificacion Espontanea de reacciones
adversas.

En el afo 2012, los ciudadanos/pacientes se incor-
poraron como nuevos notificadores sin necesidad
de confirmacion médica para la evaluacién y codi-
ficacion de las sospechas de reacciones adversas
en FEDRA. Este ano se han recibido en nuestro cen-
tro 13 notificaciones procedentes de ciudadanos.
El nimero de notificadores supera en 8 al nimero
de notificaciones, esto se debe a que existen noti-
ficaciones que han sido comunicadas por mas de un
notificador.
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MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS CLASIFICADOS POR
GRUPO ANATOMICO TERAPEUTICO
Se trata de la clasificacion mas amplia, que se
encuentra recogida en el Real Decreto 1348/2003,
de 31 de octubre, por el que se adapta la clasifi-
cacion anatémica de medicamentos al sistema de
clasificacion ATC, y que estructura los farmacos
por aparatos y sistemas. Se incluyen los medica-
mentos sospechosos de producir los efectos adver-
sos tanto de forma individual como por interac-
cion. Pertenecen en el casi 75% de los casos a los
siguientes grupos:
J: Antiinfecciosos para uso sistémico (antibidticos,
antirretrovirales y vacunas): 20%
N: Sistema Nervioso (principalmente analgésicos,
psicoanalépticos y antiepilépticos): 18%



Desconocida 32%

L: Agentes Antineoplasicos e Inmunomoduladores
(citostaticos, antimetabolitos, inmunosupreso-
res): 16%

C: Sistema cardiovascular (principalmente antihi-
pertensivos, diuréticos y hipolipemiantes): 12%

B: Sangre y o6rganos hematopoyéticos (principal-
mente anticoagulantes): 8%

VIAS DE ADMINISTRACION DE LOS FARMACOS
SOSPECHOSOS

La mayor parte de los farmacos sospechosos se
han administrado por via oral con un porcentaje
del 51%. La administracion parenteral (intramus-
cular, intravenosa y subcutanea) se ha empleado
en un porcentaje del 13%, quedando muy por
encima de otras vias como la sublingual, topica,
intrauterina e inhalatoria con un 1% respectiva-
mente. En el 32% de los casos la via de adminis-
tracion del farmaco es desconocida.

Parenteral 13% Oral 51%

Otras 4%

DISTRIBUCION DE LAS RAM POR SEXO Y EDAD

De las sospechas de RAM notificadas al centro de
La Rioja durante el ano 2017, el 44,8% afecta a
mujeres y el 51,7% a hombres, datos muy simila-
res a los de anos anteriores.

En 3 notificaciones se desconoce el sexo del
paciente afectado y corresponden a notificacio-
nes procedentes de la industria.

La distribucion segln el grupo de edad y el sexo
del paciente es la que figura a continuacion:

Grupo

de edad

(afios) Hombres %  Mujeres %
Desconocida 3 3.44 4 4.59
0-10 2 2.29 - -
11-20 3 3.44 1 1.15
21-30 - - 4 4.59
31-40 1 1.15 1 1.15
41-50 3 3.44 6 6.89
51-60 5 5.74 6 6.89
61-70 9 10.34 4 4.59
>70 18 20.69 11 12.64
TOTAL 44 50.53 37 42.49

En la tabla anterior no estan incluidos seis
pacientes. Uno de ellos es un hombre de mas de
65 afios, dos son mujeres una de ellas también de
mas de 65 afnos y otra adulta y en los tres restan-
tes no se ha indicado el sexo y corresponden a
dos adultos y a otro del que se desconoce el
grupo de edad al que pertenece.

Del estudio de los datos referidos a la edad de los
pacientes se desprende que mas de la mitad
(50,56%) de las reacciones se presentan en mayo-
res de 60 anos, lo que puede deberse a que en
este grupo de edad se incluyen personas polime-
dicadas con diferentes patologias cronicas, mas
susceptibles a las reacciones adversas de los
medicamentos. Este porcentaje es similar al de
anos anteriores ya que suele ser el 40-50% de las
notificaciones.

DISTRIBUCION DE LAS RAM NOTIFICADAS SEGUN EL ORGANO AFECTADO

(System Organ Class, segun el diccionario MedDRA)

Organo N° RAM %
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion 31 16.85%
Trastornos gastrointestinales 23 12.50%
Trastornos del sistema nervioso 21 11.41%
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo 19 10.32%

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo 11 5.97%



Organo
Trastornos psiquiatricos
Trastornos vasculares

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos

Trastornos cardiacos

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Trastornos oculares

Exploraciones complementarias

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Trastornos endocrinos

Trastornos renales y urinarios

Infecciones e infestaciones

Trastorno del oido y del laberinto

Trastornos del sistema inmunoldgico

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incl quistes y polipos)

Procedimientos médicos y quirdrgicos

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Trastornos hepatobiliares

Total

Mas de la mitad (51,08%) de las RAMs notificadas
estan relacionadas con:
trastornos generales y del lugar de administra-
cion (malestar, astenia, edema)
trastornos del sistema nervioso (mareo, cefa-
lea)
trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
(prurito, erupciones eritematosas o urticaria)
trastornos gastrointestinales (vomitos, nause-
as, diarrea)

TRATAMIENTO DE LAS RAM

En el 73,86% de las notificaciones no se ha indica-
do si el paciente ha precisado o no tratamiento.
Este dato es similar al de los Ultimos afos, en los
que dicho porcentaje esta comprendido entre el
70-78%. En el 15.90% el tratamiento ha sido far-
macolégico. El resto de tratamientos necesarios
para las RAM figuran en la tabla.

TRATAMIENTO N° NOTIF. %
Desconocido 65 73.86%
Farmacologico 14 15.91%
No preciso tratamiento 8 9.09%
Terapia fisica 1 1.14%
Total 88 100%

DESENLACE DE LAS RAM
Los datos reflejan que la mayoria (46.73%) de las
reacciones adversas comunicadas al Centro

N°RAM %

10 .43%

10 .43%
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.80%
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.08%
.08%
.08%
.54%
.54%
.54%
.54%
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Autondmico se resuelven sin secuelas. Un 14.67%
figuran como desenlace desconocido pues el notifi-
cador no lo indica. En 9 casos el desenlace de la
reaccion adversa ha sido mortal. Un 13.04% de los
casos se encuentran en recuperacion frente a un
19.56% que no se encuentran recuperados en el
momento de la notificacion.

DESENLACE N° RAM %
Recuperado sin secuelas 86 46.74%
Desconocido 27 14.67%
En recuperacion 24 13.04%
No recuperado 36 19.57%
Mortal 9 4.89%
Recuperado con secuelas 2 1.09%
TOTAL 184 100%

REACCIONES ADVERSAS GRAVES Y FARMACOS
SOSPECHOSOS

Graves
47 %
/ No graves
/ 53 %




De acuerdo con los criterios de gravedad de la
Unién Europea (UE) se distinguen solo dos catego-
rias de reacciones adversas: "Grave" y "No grave".
La definicion de "Reaccion adversa grave" figura
en el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por
el que se regula la Farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano, como cualquier reaccién
adversa que:

Ocasione la muerte.

Pueda poner en peligro la vida.

Exija la hospitalizacion del paciente o la pro-

longacion de la hospitalizacion ya existente.

Ocasione una discapacidad o invalidez signifi-

cativa o persistente.

Constituya una anomalia congénita o defecto

de nacimiento.

A efectos de su notificacion, se trataran también
como graves aquellas sospechas de reaccion

adversa que se consideren importantes desde el
punto de vista médico aunque no cumplan los cri-
terios anteriores, como las que ponen en riesgo al
paciente o requieren una intervencion para pre-
venir alguno de los desenlaces anteriores. Asi
mismo, a efectos de su notificacion se trataran
como graves todas las sospechas de transmision
de un agente infeccioso a través de un medica-
mento.

Durante el ano 2017 aproximadamente la mitad
de las reacciones adversas notificadas han sido
codificadas como "graves” (n=87) y el resto como
"no graves" (n=97). A continuaciéon se relacionan
los medicamentos sospechosos implicados en los
casos que incluyen al menos una reaccion adversa
"grave"”, siguiendo la clasificacion del anterior
Real Decreto.

COLECALCIFEROL

PIRFENIDONA

METAMIZOL

ATOMOXETINA
AMIODARONA
SUGAMMADEX
LEVETIRACETAM
NATALIZUMAB

ATORVASTATINA
EZETIMIBA

GLIMEPIRIDA
NITRENDIPINO
ENALAPRIL
ATORVASTATINA

PANITUMUMAB

CARBIDOPA
LEVODOPA

Principio activo RAM
LEVOFLOXACINO Rotura tendinosa, urticaria en el lugar de infusion.
PALIPERIDONA Muerte repentina, parada cardiorrespiratoria.
RIVAROXABAN Accidente cerebrovascular.
ILOPROST Parada cardiaca.
DENOSUMAB Fractura dental.
GADOBUTROL Hipotension, broncoespasmo, erupcion.
AMIODARONA Tiroiditis.

Muerte, infarto cerebral, cefalea, mareo, dolor abdominal, reac-
cion cutanea, infarto.

Hipotensidn, reaccién anafilactica, urticaria, desequilibrio del sis-
tema nervioso autonomo, sibilancia.

Colico renal.

Tiroiditis, hipertiroidismo.

Fibrilacion auricular y ventricular.

Nivel de conciencia disminuido, mareo, vomitos, diarrea.

Reaccion anafilactica.
Dermatitis exfoliativa, tos.

Purpura trombocitopénica, epistaxis, trombocitopenia.

Astenia, erupcion, hepatectomia, neurotoxicidad.

Caida.



Principio activo RAM

BICALUTAMIDA
SILODOSINA
INSULINA GLARGINA

CLOPIDOGREL
RIVAROXABAN

MELFALAN
BORTEZOMIB
MORFINA
PREDNISONA

LEVONORGESTREL
ACIDO VALPROICO

Hipoglucemia.

Fibrilacion auricular.

Ictus hemorragico, hemorragia intracraneal.

Sintoma neurologico.

Hemangioma hepatico.

Edema, aumento de peso, polaquiuria, rigidez musculoesquelética,

trastorno gingival, dolor.

TOPIRAMATO

EBASTINA
ESCITALOPRAM

BRIVARACETAM

BORTEZOMIB
ACICLOVIR

BRIVARACETAM
DABIGATRAN

Sincope.

Infarto.

Ceguera, glaucoma de angulo cerrado.

Transaminas elevadas.
Enzimas hepaticas elevadas, hepatotoxicidad, pirexia.

Hernia incarcerada, hematoma, lesion renal aguda, trastorno gas-

trointestinal, coagulopatia, trombosis venosa profunda, hipotension.
Crisis tonico-clonica generalizada.

ACIDO TRANEXAMICO
IDARUCIZUMAB
NOREPINEFRINA
DEFERASIROX

SOLUCIONES DE HIDROXIETIL-A,LMID()N:
RECOMENDACION DE SUSPENSION DE
COMERCIALIZACION

Tras una nueva revision del balance beneficio-ries-
go de los medicamentos con hidroxietil-almiddn
(HEA), debido a que en diversos paises europeos se
sigue utilizando en pacientes cuando esta con-
traindicado, se ha concluido que las medidas
introducidas en 2013 no han sido suficientemente
efectivas. En 2013 se restringieron sus indicacio-
nes, posologia y duracion del tratamiento y se con-
traindico su uso en pacientes con sepsis, en esta-
do critico o quemados.

HEA es un expansor plasmatico coloidal, autoriza-
do para el tratamiento de la hipovolemia causada
por hemorragia aguda cuando el tratamiento sélo
con cristaloides no se considere suficiente.

El PRAC ha valorado la introduccion de medidas
adicionales para minimizar los riesgos, concluyen-

Crisis tonico-clonica generalizada.
Trombosis venosa profunda
Necrosis de un miembro

Poliserositis, derrame pericardico, edema periférico, derrame pleural y ascitis

do que han resultado inefectivas o insuficientes,
por lo que ha recomendado la suspension de la
comercializacion de los medicamentos con HEA en
la UE, considerando que se dispone de otras alter-
nativas terapéuticas. Hasta que la decision sea
ratificada por el Grupo Europeo de Coordinacidn,
la AEMPS ha recomendado a los profesionales
sanitarios seguir estrictamente las condiciones de
uso autorizadas para las soluciones de HEA, parti-
cularmente:
No utilizar soluciones de HEA en pacientes con
sepsis, pacientes en estado critico o en que-
mados, debido a un mayor riesgo de insuficien-
cia renal grave y una mayor mortalidad.
Utilizar las soluciones de HEA solo en caso de
hipovolemia debida a hemorragia aguda,
durante un maximo de 24 horas y vigilando la
funcion renal durante al menos 90 dias, siem-
pre que no se considere suficiente el trata-
miento con soluciones de cristaloides.


abravo
Texto escrito a máquina

abravo
Texto escrito a máquina

abravo
Texto escrito a máquina

abravo
Texto escrito a máquina

abravo
Texto escrito a máquina
ral y ascitis


+ESMYA®: VIGILAR LA FUNCION HEPATICA Y NO
INICIAR NUEVOS TRATAMIENTOS COMO MEDIDAS
CAUTELARES

Tras la notificacion de casos graves de daio hepa-
tico en mujeres tratadas con Esmya® (acetato de
ulipristal), indicado para el tratamiento preopera-
torio de los sintomas moderados y graves de mio-
mas uterinos en mujeres adultas en edad repro-
ductiva, se han establecido medidas provisionales
mientras se finaliza la evaluacion detallada de
toda la informacion disponible.

Se recomienda a los profesionales sanitarios:

No iniciar nuevos tratamientos o nuevos ciclos

de tratamiento con Esmya®.

En las pacientes actualmente en tratamiento:

o Monitorizar la funcion hepatica al menos men-
sualmente durante el tratamiento y entre 2 a 4
semanas después de finalizarlo, asi como en el
caso de aparicion de signos o sintomas compa-
tibles con dano hepatico.

o Suspender el tratamiento en el caso de que los
valores de transaminasas superen 2 veces el
valor superior normal.

oInformar a las pacientes sobre los posibles sin-
tomas de daho hepatico.

Acetato de ulipristal también es el principio acti-
vo del medicamento ellaOne®, autorizado como
anticonceptivo de emergencia. No se han notifica-
do casos de dano hepatico grave relacionados con
el uso de ellaOne y la revision en curso no afecta
a este medicamento.

<AciDO VALPROICO: NUEVAS MEDIDAS PARA EVI-
TAR LA EXPOSICION DURANTE EL EMBARAZO

Se han realizado estudios que indican que las
medidas adoptadas para evitar los riesgos de tras-
tornos en el neurodesarrollo a largo plazo en nifios
nacidos de mujeres tratadas con acido valproico
(hasta en el 40% de los casos), asi como de mal-
formaciones congénitas (en aproximadamente el
10% de los casos) no fueron suficientemente efec-
tivas, siendo necesario intensificar las restriccio-
nes de uso establecidas.

Tras la evaluacion de los datos de utilizacion de
los medicamentos que contienen acido valproico,
el PRAC recomienda:

En nifas y en mujeres con capacidad de gesta-
cion, no se debe utilizar acido valproico, excep-
to que no se pueda indicar otra alternativa
terapéutica y se cumplan las condiciones del
plan de prevencion de embarazos.

En mujeres embarazadas no se debe utilizar
acido valproico en el trastorno bipolar. En caso
de epilepsia solamente se podra usar si no es
posible otra alternativa terapéutica.

El plan de prevencion de embarazos debera lle-
varse a cabo.

Estas recomendaciones deberan ser ratificadas por
el Grupo Europeo de Coordinacion, del que forman
parte todas las agencias de medicamentos europe-
as y, eventualmente, por la Comisiéon Europea, que
concluiran con una decision final y vinculante para

toda la UE.

La AEMPS recomienda a los profesionales sanita-
rios verificar que se cumplen las condiciones del
plan de prevencion de embarazos en las mujeres
con capacidad de gestacion que actualmente
estén en tratamiento con acido valproico y
recuerda que, solo debe utilizarse en las condi-
ciones autorizadas.

-GADODIAMIDA (OMNISCAN®): SUSPENSION DE
COMERCIALIZACION

Tras la revision del balance beneficio/riesgo de
los agentes de contraste con gadolinio, motivada
por el riesgo de formacién de depositos cerebra-
les del citado medicamento tras su administra-
cion, se concluyd que los contrastes de tipo line-
al liberan gadolinio en mayor medida que los
agentes macrociclicos, y se asocian a un mayor
riesgo de formacion de depdsitos cerebrales.

Por ello, el PRAC recomendé la suspension de la
autorizacion de comercializacion de los medica-
mentos con gadodiamida, gadoversetamida vy
acido gadopentético y la AEMPS procedio a la sus-
pensiéon de la autorizacidn de Omniscan® (gado-
diamida), Unico contraste disponible en Espafna
con alguno de estos tres principios activos, desde
el 12 de marzo de 2018.

+FENTANILO DE LIBERACION INMEDIATA: IMPOR-
TANCIA DE RESPETAR LAS CONDICIONES DE USO
AUTORIZADAS

Los medicamentos que contienen fentanilo de
liberacion inmediata estan indicados para el tra-
tamiento del dolor irruptivo oncolégico en adul-
tos que ya estan recibiendo de forma crénica otro
tratamiento de mantenimiento con opioides.
La AEMPS ha detectado un aumento del uso de
estos medicamentos que, junto a la preocupacion
por el riesgo de abuso y dependencia para los
pacientes, ha motivado una revisidon de la infor-
macion disponible.
La informacion analizada muestra que el consumo
global de fentanilo en Espana se ha incrementado
en los Ultimos afos y ademas se ha observado un
uso superior al de otros paises de nuestro entor-
no.
Por otro lado, casi el 60% de los casos de abuso
y/o0 dependencia notificados al Sistema Espanol
de Farmacovigilancia como sospechas de reaccio-
nes adversas se refieren a pacientes en los que
fentanilo de liberacion inmediata se utilizo para
indicaciones no contempladas en la ficha técnica.
Por todo ello, la AEMPS recomienda a los profe-
sionales sanitarios:
Respetar las condiciones de autorizacion de las
formas de fentanilo de liberacidon inmediata.
Valorar la necesidad del tratamiento y el uso de
otras alternativas terapéuticas en pacientes
que ya estén en tratamiento con fentanilo de
liberacion inmediata para dolor no oncolégico.

« RETINOIDES (ACITRETINA,ALITRETINOINA,



ISOTRETINOiNA): MEDIDAS PARA EVITAR LA
EXPOSICION DURANTE EL EMBARAZO Y ADVER-
TENCIAS SOBRE EFECTOS NEUROPSIQUIATRICOS

Los retinoides, estan indicados fundamentalmente
en el tratamiento de distintas patologias de tipo
dermatoldgico. En Espana estan comercializados
diversos medicamentos de administracion oral que
contienen acitretina, alitretinoina e isotretinoina
y de administracién tépica con tazaroteno.

El PRAC ha finalizado recientemente una revision
de la informacién actualmente disponible sobre el
riesgo de malformaciones congénitas asociado al
uso de retinoides orales asi como de los efectos
neuropsiquiatricos que se describen en las fichas
técnicas y prospectos de estos medicamentos.
Respecto al riesgo de malformaciones congénitas,
las recomendaciones del PRAC han sido las de no
utilizar los retinoides durante el embarazo ni en
mujeres con capacidad de gestacion excepto que
se cumplan todas las condiciones del plan de pre-
vencion de embarazos.

Respecto al riesgo de trastornos neuropsiquiatri-
cos, en base a los casos notificados, se recomien-
da a los profesionales y pacientes y/o sus cuida-
dores que estén atentos a la aparicion de signos y
sintomas de alteraciones neuropsiquiatricas
durante el tratamiento.

Tomando como base las conclusiones del PRAC, la
AEMPS recomienda a los profesionales seguir
estrictamente las condiciones de uso incluidas en
las fichas técnicas de estos medicamentos y extre-
mar las precauciones para evitar la exposicion a
los mismos durante el embarazo.

e LA ADMINISTRACION CONCOMITANTE DE A
XOFIGO® (DICLORURO DE RADIO 223) CON ACE-
TATO DE ABIRATERONA Y PREDNISONA/PREDNI-
SOLONA SE CONTRAINDICA.

Xofigo® (dicloruro de Radio 223) es un radiofar-
maco autorizado para el tratamiento de adultos
con cancer de prostata resistente a la castracion
con metastasis 6seas sintomaticas y sin metasta-
sis viscerales conocidas.
El PRAC ha iniciado un procedimiento de evalua-
cion a nivel europeo tras conocerse los resultados
preliminares de un estudio en los que se observa
un incremento del riesgo de mortalidad y fracturas
en el grupo de pacientes tratados concomitante-
mente con Xofigo®, acetato de abiraterona vy
prednisona/prednisolona.
Dada la gravedad de los eventos observados, pro-
visionalmente mientras se contintan evaluando
estos resultados, el PRAC ha decidido adoptar las
siguientes medidas:
Se contraindica el uso de Xofigo® concomitante-
mente con abiraterona (Zytiga®) y predniso-
na/prednisolona, no pudiéndose por tanto ini-
ciar nuevos tratamientos con estos medica-
mentos en combinacion.
Se debera suspender el tratamiento a los
pacientes que actualmente reciben esta asocia-
cion y valorar otras alternativas terapéuticas
disponibles.
Estos medicamentos pueden seguir utilizandose
separadamente de acuerdo a las condiciones de
autorizacion establecidas para cada uno de ellos
en sus fichas técnicas correspondientes

Se puede ampliar la informacioén de todas las notas informativas en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/ medicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS QUE DEBEN SER
NOTIFICADAS AL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA

Todas las sospechas de reacciones adversas a medicamentos de las que se tenga conocimiento durante su practica clinica habitual

y en especial:

Reacciones adversas ocasionadas por medicamentos con principios activos autorizados en los ultimos cinco anos.

Reacciones adversas graves, es decir, que ocasionen la muerte o pongan en peligro la vida, exijan la hospitalizacion del paciente
o la prolongacion de la hospitalizacion ya existente, ocasionen una discapacidad o invalidez significativa o persistente o constitu-
yan una anomalia congénita o defecto de nacimiento, asi como las sospechas de transmision de un agente infeccioso a través de

un medicamento.

Reacciones adversas inesperadas cuya naturaleza, gravedad o consecuencias no sean coherentes con la informacion descrita en la

ficha técnica.

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

CENTRO AUTONOMICO DE FARMACOVIGILANCIA
DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE LA RIOJA
C/ Obispo Lepe, 6. Edificio CARPA (Centro de Alta Resolucién San Millan) 26071 LOGRONO
Tel.: 941 29 99 29. Fax: 941 29 61 34
e-mail:farmacovigilancia@riojasalud.es
NOTIFICACION VIA WEB: www.notificaram.es
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