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Durante el afio 2010 se han recibido (segun fecha de entrada en el Centro
de Farmacovigilancia de La Rioja entre el 1/1/2010 y el 31/12/2010) un
total de 105 notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medi-
camentos (RAM), lo que representa una tasa de notificacién de 32,5 noti-
ficaciones/100.000 habitantes (poblacién de La Rioja 322.415 habitantes,
a 1 de enero de 2010, segun el INE), siendo la octava Comunidad
Auténoma en tasa de notificacion.

Del total de notificaciones, 76 fueron tarjetas amarillas de las que se ela-
boraron los correspondientes informes para ser enviados a los profesio-
nales sanitarios notificadores y 23 notificaciones se comunicaron desde la
industria farmacéutica.

Tras las revisiones de la literatura cientifica realizadas por los técnicos del
Centro, se detectaron 6 sospechas de reacciones adversas.

Las 105 notificaciones de reacciones adversas han sido evaluadas, codi-
ficadas e introducidas en FEDRA (Farmacovigilancia Espafiola Datos de
Reacciones Adversas). 8 de ellas corresponden a seguimientos de casos
ya registrados en FEDRA.

DATOS GLOBALES
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Las 97 nuevas notificaciones que se han introducido en FEDRA, incluye-

ron un total de 203 farmacos. El 83,75% corresponden a especialidades y
el 16,25% a principios activos, siendo los sospechosos de producir reac-
cion adversa el 48,77% y los no sospechosos el 51,23%.

El nimero de reacciones adversas informadas por notificacién es de una,
en el 45,3% de los casos (44 notificaciones), dos, en el 29,9% (29), tres,
en el 12,4% (12) y mas de tres en el mismo porcentaje (12,4%), con un
valor medio de 2,03 reacciones por notificacién y de 1,02 medicamentos
sospechosos por notificacion.



Desconocido

Intrahospitalario/

PROCEDENCIA

Asistencia primaria ..................... 44
Hospitales . . ........ ... .. ... ... ...... 16
No integrados en centrode salud .......... 14
Desconocidos ........... ... . .. .. 11
Oficinade farmacia ..................... 11
Otrasclinicas ............ ... ... ........ 1

El 72% de las notificaciones procede del nivel extra-
hospitalario y fundamentalmente de los centros de
salud y oficinas de farmacia en relacion con el resto
de los establecimientos sanitarios, mientras que el
nivel hospitalario participa con un porcentaje del
21%, el cual es inferior respecto al del afio 2009. En
un 7 % no se identifica la procedencia y pertenecen
a notificaciones de la industria.
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PROFESIONALES SANITARIOS NOTIFICADORES

Igual que en el afio 2009, los médicos constituyen la
profesidn sanitaria con mayor nimero de notificado-
res en el afio 2010.

Las notificaciones fueron comunicadas por 74 médi-
cos, 17 farmacéuticos y 7 DUE, de los cuales 14 lo
hacen por primera vez, o que indica que se siguen
incorporando nuevos colaboradores al Programa de
Notificacion Espontanea de reacciones adversas.
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MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS CLASIFICA-
DOS POR GRUPO ANATOMICO TERAPEUTICO

Se trata de la clasificacion mas amplia que se
encuentra recogida en el RD 1348/2003, de 31 de
octubre, y que estructura los farmacos por aparatos y
sistemas. Se incluyen los medicamentos sospecho-
sos de producir los efectos adversos tanto de forma
individual como por interaccion. Los més frecuentes
son:

J: Antiinfecciosos para uso sistémico (antibidticos,
antirretrovirales y vacunas) (24%)

N: Sistema Nervioso (principalmente psicoanalépti-
cos y antiepilépticos)(21%)

M: Sistema Musculoesquelético (antiinflamatorios y
antirreumaticos) (11%)

L: Agentes Antineoplasicos e Inmunomoduladores
(citostéaticos, antimetabolitos, inmunosupresores)
(9%)

A: Tracto Alimentario y Metabolismo (principalmente
farmacos usados en la diabetes) (8%)

VIAS DE ADMINISTRACION DE LOS FARMACOS
SOSPECHOSOS

La mayoria de los farmacos sospechosos fueron
administrados por via oral (69,7%), la administracién
parenteral (intramuscular, intravenosa, subcutanea)
participa con un porcentaje del 17,2%, quedando muy



por encima de otras vias como la topica con un 5% y
la oftdlmica, que lo hacen con un porcentaje del 2%.
En un 3% de los casos la via fue desconocida.
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DISTRIBUCION DE LAS R.A.M. POR SEXO Y
EDAD

De los datos reflejados en las notificaciones recibidas
se deduce que las mujeres de La Rioja padecieron el
56,7% de las RAM, mientras que los hombres lo
hicieron en el 43,3%, datos que difieren de los del
afio anterior (mujeres el 68,86% de las RAM y hom-
bres el 31,14% de las RAM) tendiendo a igualarse
estos porcentajes.
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Del estudio de los datos referidos a la edad de los
pacientes se desprende que el 45,3% de las reaccio-
nes se presentan en mayores de 60 afos.

Esto se puede deber a que en este grupo de edad se
incluyen personas en tratamiento con varios farma-
cos y en los que la susceptibilidad a sus posibles
reacciones adversas es mayor por la existencia de
diferentes patologias de caracter crénico.

Este porcentaje es sensiblemente superior al del afio
2009 (28,4%), acercandose mas a los datos de la
bibliografia existente.

Grupo de Hombres % Mujeres %
edad (afnos)

Desconocida 2 2,1 1 1
0-10 2 2,1 2 2,1
11-20 3 3,1 © 9,2
21-30 2 2,1 3 3,1
31-40 2 2,1 3 31
41-50 6 6,2 6 6,2
51-60 5 5,dl 7 7,2
61-70 11 11,3 5 5,1
>70 9 9,2 19 19,6
TOTAL 42 "43,3 55 "56,7

DISTRIBUCION DE LAS RAM NOTIFICADAS
SEGUN LOS SOC DEL DICCIONARIO MEDDRA

ORGANO / SISTEMA N°RAM %
Trastornos de la piel y del

tejido subcutaneo 34 17,3%
Trastornos del sistema nervioso 29 14,7%
Trastornos gastrointestinales 24 12,2%
Trastornos generales y alteraciones

en el lugar de administracion 23 11,7%
Trastornos musculoesqueléticos y

del tejido conjuntivo 14 7,1%
Exploraciones complementarias 11 5,6%
Trastornos psiquiatricos 10 5,1%
Trastornos oculares 9 4,6%
Trastornos renales y urinarios 7 3,6%
Infecciones e infestaciones 6 3%
Trastornos cardiacos 5 2,55%
Trastornos vasculares 5 2,55%
Trastornos de la sangre y del

sistema linfatico 4 2%
Trastornos respiratorios, toracicos

y mediastinicos 4 2%
Trastornos del metabolismo

y de la nutricién 3 1,5%
Trastornos del aparato

reproductor y de la mama 2 1%
Trastornos del oido y del laberinto 2 1%
Trastornos hepatobiliares 2 1%
Embarazo, puerperio y

enfermedades perinatales 1 0,5%
Neoplasias benignas, malignas

y no especificadas (incl quistes y polipos) 1 0,5%
Trastornos del sistema inmunoldgico 1 0,5%
Total 197 100%



Por orden de frecuencia y en primer lugar se
encuentran los trastornos dermatoldgicos (prurito,
erupciones eritematosas o urticaria) con una parti-
cipacién del 17,3%.

Le siguen en segundo lugar los trastornos del sis-
tema nervioso (mareo, cefalea,...) con una partici-
pacion del 14,7%.

Muy de cerca figuran en tercer lugar y cuarto lugar
los trastornos gastrointestinales (diarrea, vomitos)
y los trastornos generales y del lugar de adminis-
tracion (malestar, astenia, edema) con una partici-
pacion del 12,2% y del 11,7% respectivamente.

En quinta posicion aparecen los trastornos muscu-
loesqueléticos y del tejido conjuntivo (mialgia,
dolor en una extremidad...) con un participacién
del 7,1%.

TRATAMIENTO DE LAS R.A.M.

En el 82,2% de las notificaciones no se ha indica-
do si el paciente habia precisado o no tratamiento,
dato similar al del afio pasado (84,5%); en el
12,7% el tratamiento ha sido farmacolégico y en
el resto de los casos el tratamiento consistio en
medidas higiénicas o dieta, medidas quirdrgicas o
en técnicas invasivas no quirargicas

TRATAMIENTO N° RAM %
Desconocido 162 82,2%
Farmacoldégico 25 12,7%
Higiénico-dietético 4 2,0%
Quirargico 4 2,0%
Técnica invasiva no quirargica 2 1,0%
Total 197 "100%

DESENLACE DE LAS R.A.M.

Los datos reflejan que la mayoria de las notificacio-
nes de reacciones adversas comunicadas al Centro
Autondmico se resuelven sin secuelas. Este dato
concuerda con los resultados publicados por el resto

DISTRIBUCION DE LOS FARMACOS POR
CONOCIMIENTO PREVIO DE LA R.A.M.

En el 76,5% de las RAM notificadas, la relacién cau-
sal entre el consumo del/de los farmaco/s sospecho-
so/s y la aparicion de las R.A.M. se encontraba des-
crita en la bibliografia consultada, en el 13,3% se han
encontrado referencias ocasionales y en el 10,2 % de
las notificaciones la RAM no estaba descrita o lo
hacia de forma anecddtica.

de los Centros del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia
DESENLACE N° RAM PORCENTAJE
Recuperado sin secuelas 133 67,5%
Desconocido 47 23,8%
En recuperacion 9 4.6%
No recuperado 6 3%
Mortal 2 1%
TOTAL 197 "100%
REACCIONES ADVERSAS GRAVES Y
FARMACOS SOSPECHOSOS
Graves
31%
No
Graves

69%

De acuerdo con los criterios de gravedad de la Union
Europea (UE) se distinguen sélo dos categorias de
reacciones adversas: la "Grave" y la "No grave".
Durante el afio 2010 el 31% (n=30) de las notificacio-
nes fueron codificadas como "graves" y el 69% (n=67)
como "no graves"
La definicibn de "Grave" figura en el Real Decreto
1344/2007 estableciendo que es cualquier reaccién
adversa que:
Ocasione la muerte
Pueda poner en peligro la vida
Exija la hospitalizacion del paciente o la
prolongacién de la hospitalizacién ya existente
Ocasione una discapacidad o invalidez
significativa o persistente
Constituya una anomalia congénita o defecto de
nacimiento.



A efectos de su notificacion, se trataran también
como graves aquellas sospechas de reaccion adver-
sa que se consideren importantes desde el punto de
vista médico aunque no cumplan los criterios anterio-
res, como las que ponen en riesgo al paciente o
requieren una intervencion para prevenir alguno de
los desenlaces anteriores. Asi mismo, a efectos de su
notificacion se trataran como graves todas las sospe-

CODPACTIV

VIRUS GRIPE A HIN1 INACTIVADO FRACCIONADO
ATOMOXETINA HIDROCLORURO

LAMOTRIGINA

ISONIAZIDA, PIRIDOXINA

HIDROCLORURO BCG ATENUADA

EMTRICITABINA, TENOFOVIR
LEUPRORELINA ACETATO
VALPROATO DE SODIO
TOPIRAMATO

ROSIGLITAZONA, METFORMINA
LENALIDOMIDA

ADALIMUMAB

TERIPARATIDA

MONTELUKAST

AZACITIDINA

IBUPROFENO
ROTAVIRUS HUMANO SEROTIPO G1

METILFENIDATO
FENTANILO
CETUXIMAB

VIRUS PAPILOMA HUMANO TIPO 18 PROTEINA L1

LENALIDOMIDA
VARENICLINA

ESCITALOPRAM OXALATO
SITAGLIPTINA, METFORMINA
TERIPARATIDA
CLOROQUINA FOSFATO

METOJECT
ESCITALOPRAM
LOPERAMIDA

chas de transmision de un agente infeccioso a través
de un medicamento.

Las reacciones adversas que se relacionan en la
tabla de la pagina siguiente corresponden a las codi-
ficadas como graves por el Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja siguiendo la clasifica-

cion del anterior Real Decreto.

PTRAM

Paresis facial

Frialdad periférica, autolesion intencional
Trombocitopenia, erupcién, pirexia, hepatitis E
Colestasis, prurito, erupcion papular
Tuberculosis de vejiga, hematuria, disuria,
infeccién del tracto urinario

Glucosuria, sindrome adquirido de Fanconi
Pénfigo

Ataxia

Trastorno psicotico

Convulsion de gran mal

Hipofosfatemia

Neumonia, derrame pleural

Nefrolitiasis, complicacion de enfermedad
Angeitis granulomatosa alérgica

Recuento disminuido de neutrdfilos, leucemia
mielégena cronica

Erupcion, broncoespasmo

Dolor abdominal, apetito disminuido, diarrea,
heces mucosas

Sincope, sindrome de Brugada

Estado confusional, disartria

Midriasis, reaccion anafilactica, hipotensién,
atonia del esfinter vesical

Trastorno de conversion, sintoma neuroldgico,
alteracion de la marcha, visién borrosa, vértigo,
abasia, trastorno mental, fatiga, temblor,
trastorno genital femenino

Anemia hemolitica autoinmune, muerte
Hinchazoén de cara, edema de boca, edema periférico,
peso aumentado

Temblor, ideacion suicida

Infarto agudo de miocardio

Palpitaciones, fibrilacion auricular

Mareo, cefalea, somnolencia, leucopenia,
recuento disminuido de plaquetas

Aborto espontaneo

Sincope, hiperhidrosis

Diarrea, farmaco ineficaz



DRONEDARONA (AMULTAQ®): RIESGO DE ALTE-
RACIONES HEPATICAS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) informa a los profesionales sanita-
rios sobre el riesgo de alteraciones hepéticas asociado
a dronedarona y las medidas adoptadas para vigilar la
funcién hepatica durante el tratamiento.

Dronedarona (Multag) es un antiarritmico de reciente
autorizacion, indicado en pacientes adultos clinica-
mente estables con historia de fibrilacion auricular
(FA) o FA actual no permanente, con el fin de prevenir
la recurrencia de la FA o disminuir la frecuencia ventri-
cular.

Multag fue autorizado en Europa en noviembre de
2009 y en Espafa se comercializo en septiembre de
2010. Desde su autorizacion, se han notificado a nivel
mundial casos de alteraciones de pruebas de funcion
hepética y dafio hepatocelular.

Los casos han sido analizados en la reunion del
Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP). El
CHMP ha concluido que no puede descartarse la rela-
cion causal con dronedarona y ha recomendado intro-
ducir medidas de monitorizacion de la funciéon hepati-
ca en los pacientes en tratamiento con dronedarona:

Deben realizarse pruebas de funcién hepatica
antes de iniciar el tratamiento con dronedarona, men-
sualmente durante los primeros 6 meses, alos 9y 12
meses, y posteriormente de forma periddica.

Si se observa un incremento mayor o igual a 3
veces el limite normal superior (LNS) en los niveles de
Alanina aminotransferasa (ALT), debera realizarse una
nueva determinacion en el plazo de 48 a 72 horas. Si
tras la misma se confirma que los niveles de ALT son
mayor o igual a 3 veces el LNS, debera interrumpirse
el tratamiento con dronedarona. Hasta la normaliza-
cion de la ALT, se realizar4 una monitorizacién ade-
cuada y una estrecha vigilancia de los pacientes.

Se aconseja informar a los pacientes que contacten
inmediatamente con su médico en el caso de que apa-
rezca cualquier sintoma sugerente de dafio hepatico
(tales como dolor abdominal sostenido, anorexia, nau-
seas, vomitos, fiebre, malestar general, fatiga, icteri-
cia, orina oscura o prurito).
SITAXENTAN (ATHELIN®):
COMERCIALIZACION
La AEMPS informa a los profesionales sanitarios que
la suspension de comercializacion de sitaxentan es

SUSPENSION DE

efectiva desde el 26 de enero de 2011.
La suspension de comercializacion es debida a la
aparicion de casos de dafio hepatico agudo con des-
enlace mortal. Esta toxicidad hepatica de sitaxentan
no puede prevenirse de forma general.

PANDEMRIX® (VACUNA FRENTE A LA GRIPE
A/HIN1 PANDEMICA) Y CASOS DE NARCOLEPSIA

La informacion disponible actualmente es insufi-
ciente para establecer una relacion causal entre
la vacunacién con Pandemrix® y narcolepsia, se
esperan los resultados de nuevos estudios para
finales de junio de 2011.

Pandemrix® es una vacuna frente a la gripe A/HIN1
utilizada ampliamente para la vacunacion de la gripe
pandémica en la campafa 2009-2010. En Espafia,
las recomendaciones de vacunacion indicaron la
administracién de la vacuna Pandemrix® a las per-
sonas de riesgo incluidas en el tramo de edad entre
18 y 60 afios.

Mediante los sistemas de notificacion espontanea de
sospechas de reacciones adversas se han recibido
en algunos paises europeos (fundamentalmente en
paises nérdicos), casos sugerentes de narcolepsia
después de la vacunaciéon con Pandemrix®; la mayo-
ria de estos casos corresponden a nifios y adoles-
centes.

A la vista de estos casos, en agosto de 2010, se ini-
cié en Europa un proceso de revision de toda la infor-
macién disponible sobre este asunto. El pasado 1 de
febrero, las autoridades sanitarias finlandesas hicie-
ron publicos los resultados preliminares de un estu-
dio realizado en ese pais, que muestran un mayor
namero de casos de narcolepsia en nifios y adoles-
centes vacunados con Pandemrix® en relacion a los
casos esperados en la poblacion no vacunada de la
misma edad.

El CHMP ha revisado toda la informacién disponible
y ha estimado que pueden existir factores no anali-
zados que podrian contribuir al incremento de riesgo
observado. Con objeto de concluir esta evaluacion,
se considera necesario disponer de los resultados
de otros estudios actualmente en marcha cuyos
resultados se esperan para finales de junio de 2011.

Se puede ampliar la informacion de las notas informativas en la
pagina web de la AEMPS:
http://www.aemps.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/ho
me.htm



FLUOROQUINOLONAS Y PROLONGACION DEL
INTERVALO QT

Las distintas fluoroquinolonas pueden presentar
diferentes potenciales de riesgo para inducir un
incremento del intervalo QT.

Las agencias de medicamentos europeas han lleva-
do a cabo una nueva revisién de los datos disponi-
bles sobre el riesgo de prolongacion del intervalo QT
asociado a las fluoroquinolonas, procedente de estu-
dios clinicos y no clinicos, estudios postautorizacion
y de notificacion espontdnea de reacciones adver-
sas, disponible para los siguientes principios activos:
enoxacino', gemifloxacino?, levofloxacino, moxifloxa-
cino, norfloxacino, ofloxacino, pefloxacino, prulifloxa-
cino' y rufloxacino*.

La revision ha concluido que el riesgo de prolonga-
cion del intervalo QT, puede ser diferente para las
distintas fluoroquinolonas, estableciéndose tres nive-
les de riesgo:

1. Fluoroquinolonas con riesgo potencial de
inducir prolongacion del intervalo QT: gemifloxa-
cino' y moxifloxacino.

Para estos principios activos se introduciran con-
traindicaciones de uso en pacientes con factores
de riesgo o en tratamiento concomitante con
medicamentos que pueden prolongar el intervalo
QT. Se actualizara la informacion en la ficha téc-
nica y el prospecto sobre interacciones farmaco-
I6gicas y se incluiran como posibles reacciones
adversas: prolongacion del intervalo QT, taquia-
rritmia ventricular, sincope, torsade de pointes y
fallo cardiaco.

2. Fluoroquinolonas con riesgo bajo de inducir
prolongacion del intervalo QT: levofloxacino, nor-
floxacino y ofloxacino.

Para estos principios activos se actualizara en la
ficha técnica la informacién sobre precauciones
de uso e interacciones con medicamentos que
pueden inducir la prolongacion del intervalo QT.
Se incluiran como posibles reacciones adversas
arritmia ventricular, torsade de pointes y prolon-
gacion del intervalo QT.

3. Fluoroquinolonas con riesgo muy bajo de
inducir prolongacion del intervalo QT: enoxacino?,
pefloxacino, prulifloxacino® y rufloxacino*.

Para estos principios activos no se establecen
contraindicaciones ni precauciones especiales de
empleo a este respecto, aunque se incluira en la
ficha técnica este posible riesgo como adverten-
cia y posible reaccion adversa.

(1) No autorizadas en Espafia.

USO CONCOMITANTE DE INSULINA'Y
PIOGLITAZONA: RIESGO DE INSUFICIENCIA
CARDIACA

Antes de iniciar el tratamiento combinado de
insulina y pioglitazona se debe considerar el
riesgo incrementado de insuficiencia cardiaca
asociado a esta terapia combinada. Se deben
vigilar los signos y sintomas de insuficiencia
cardiaca, aumento de peso y edema en los
pacientes que utilizan simultaneamente insulina
y pioglitazona, suspendiéndose el tratamiento
con pioglitazona en el caso de que se observe
un deterioro en la funcién cardiaca.

El incremento de riesgo de insuficiencia cardiaca
asociado al uso simultaneo de insulina y tiazolidin-
dionas se ha observado en estudios clinicos lleva-
dos a cabo en pacientes de diabetes tipo 2 que uti-
lizaban estos antidiabéticos. No obstante, la revi-
sién de las agencias de medicamentos ha concluido
gue, aungue existe el riesgo, este tipo de tratamien-
to combinado puede tener beneficios en algunos
pacientes llevando a cabo una evaluacion cuidado-
sa del balance beneficio-riesgo antes de iniciarse el
tratamiento combinado.

En las fichas técnicas de todos los medicamentos
con insulina deben incluirse informacion relativa a lo
siguiente:

Se han notificado casos de insuficiencia cardiaca
en pacientes tratados con tiazolidindionas e insulina
de forma simultanea, especialmente en pacientes
con factores de riesgo.

Si se utiliza este tratamiento combinado, debe vigi-
larse la aparicion de signos y sintomas de insufi-
ciencia cardiaca, aumento de peso o edema. Debe
suspenderse el tratamiento con pioglitazona en el
caso de que se observe un deterioro en los sinto-
mas cardiacos.



MONTELUKAST: NOTIFICACION DE CASOS DE
REACCIONES PSIQUIATRICAS

Se han notificado casos de alteraciones psiquia-
tricas y del comportamiento en pacientes trata-
dos con montelukast. La revision de los datos
disponibles ha concluido que esta informacion
estd adecuadamente descrita en las fichas téc-
nicas. Adicionalmente se ha iniciado un plan de
gestion de riesgos sobre el uso de montelukast
en pediatria.

Las agencias de medicamentos europeas han revi-
sado la informacion disponible sobre el riesgo de
reacciones psiquiatricas y alteraciones del comporta-
miento asociado al uso de montelukast. Esta revision
ha concluido que no es necesaria informacion adicional
en la ficha técnica y prospecto de estos medicamentos
por estar suficientemente descritas este tipo de reac-
ciones adversas. Las reacciones psiquiatricas que se
han descrito incluyen: alteraciones del suefio (inclu-
yendo pesadillas), alucinaciones, insomnio, irritabili-
dad, ansiedad, agitacién (incluyendo comportamiento
agresivo), temblores, depresion, ideacion y comporta-
miento suicida.

Con objeto de obtener informacién mas detallada sobre
el uso de montelukast en nifios y las reacciones adver-
sas observadas en este grupo de poblacién, se ha

requerido un plan de gestion de riesgos al titular de la
autorizacioén del producto innovador.

PARACETAMOL Y RIESGO DE ASMA EN NINOS
DESPUES DE LA EXPOSICION DURANTE EL
EMBARAZO Y LA INFANCIA

La evidencia disponible no sostiene una relacién causal
entre el uso de paracetamol y la apariciébn de asma en
nifios después de su utilizacion por la madre durante el
embarazo o en los nifios de corta edad. Como el resto de
medicamentos, el paracetamol solo debe utilizarse duran-
te el embarazo o en nifios si es claramente necesario.

Esta asociacion se ha sugerido después de la apari-
cion de diversos estudios. Los resultados de estos
estudios no muestran entre ellos resultados coinci-
dentes. La evaluacion de los estudios disponibles no
esta exenta de ciertas dificultades, fundamentalmen-
te debido al efecto de la confusion por indicacién, ya
que el paracetamol se utiliza habitualmente para el
tratamiento sintomatico de patologias que se acom-
pafian de fiebre o de infecciones respiratorias, las
cuales pueden asociarse con un riesgo incrementado
de asma.

Las agencias de medicamentos europeas han con-
cluido gque no es necesario en este momento adoptar
medidas reguladoras a este respecto.

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 afos.
Reacciones adversas graves, es decir, que ocasionen la muerte o pongan en peligro la vida, exijan la hospitaliza-
cion del paciente o la prolongacién de la hospitalizacion ya existente, ocasionen una discapacidad o invalidez signi-
ficativa o persistente o constituyan una anomalia congénita o defecto de nacimiento.

Reacciones adversas inesperadas cuya naturaleza, gravedad o consecuencias no sean coherentes con la informa-

cion 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 Resolucion San Millan) 26071 LOGRONO

Tel.: 941 29 99 29 Fax: 941 29 61 34

e-mail: farmacovigilancia@larioja.org/ farmacovigilancia@riojasalud.es
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