Agosto 2010 - Volumen 15. Nimero 2. www.riojasalud.es

Gobierno de La Rioja

www larioja.org

1.

Informacion sobre el buen
uso de los medicamentos
en caso de ola de calor

. Comunicaciones sobre

riesgos de medicamentos

para profesionales sanitarios:

Interaccion de clopidogrel
con los inhibidores de la
bomba de protones:

actualizacion de informacion

y recomendaciones de uso

Becaplermina (Regranex®):

contraindicacion en
pacientes con diagnostico
de cancer, actual o previo
Natalizumab (/\Tysabri®) y
leucoencefalopatia
multifocal progresiva:
actualizacién de la
informacion

Sibutramina (Reductil®):
suspension cautelar de
comercializacion

3. Otra informacién de interés

Autores:

Ana Marauri Bafos
Maria Paz Eleta Narvaez

MENSAJES CLAVE

1. Los principales grupos de riesgo en situaciones de calor extremo son los
ancianos, los lactantes y los nifios, las personas con una afeccién cronica que
requieran medicamentos y las personas dependientes. El aislamiento social
también aumenta su fragilidad.

2. En caso de ola de calor algunos medicamentos pueden agravar el sindrome
de agotamiento-deshidratacion o de golpe de calor, principalmente los recogidos
en la tabla 2.

3. La modificacién de un tratamiento farmacolégico en curso debe considerarse
de forma individual. En ningun caso esta justificado considerar desde el princi-
pio, y sistematicamente, una reduccion o interrupcion de los farmacos que pue-
den interactuar con la adaptacion al calor del propio organismo.

4. Antes de tomar cualquier decisidon terapéutica, es necesario evaluar comple-
tamente el estado de hidratacion (evaluacion clinica, evaluacion de la ingesta de
liquidos, medicion del peso, de la frecuencia cardiaca, de la presion arterial y del
balance electrolitico completo con la creatininemia y la evaluacion del aclara-
miento de creatinina). En caso de persistencia de la ola de calor, debe ser revi-
sado periddicamente el estado de hidratacién.

En el caso de una ola de calor son temibles dos complicaciones de gravedad creciente,
el sindrome de agotamiento-deshidratacion y el golpe de calor.

El sindrome de agotamiento-deshidratacién es la consecuencia de la alteracion del
metabolismo hidro-sédico provocado principalmente por la pérdida por el sudor; apare-
ce en pocos dias.

El golpe de calor se origina a consecuencia de un fracaso agudo de la termorregu-
lacion y constituye una urgencia médica extrema porque, a la vez, es de aparicion muy
rapida (1 a 6 horas) y de evolucién fatal (en menos de 24 horas) si no se trata rapida-
mente.

Existen numerosos factores de riesgo individuales entre los cuales figuran la edad extre-
ma (lactante, nifio, persona de edad avanzada), las patologias crénicas y los medica-
mentos, los cuales pueden alterar la adaptacion del organismo al "estrés térmico". La
persona de edad avanzada es mas vulnerable en situacion de calor extremo a causa de
la alteracion de su capacidad para sentir la sed, de un menor control de la hemostasia
del metabolismo hidro-sodico y de una disminucion de su capacidad de termorregula-
cion mediante la transpiracion. La existencia de una dependencia (paciente encamado)
es un factor de riesgo mayor. El aislamiento social acrecienta todos estos riesgos.

Por consiguiente, el conocimiento del conjunto de factores de riesgo presentes en el
paciente (tabla 1), incluido el tratamiento farmacoldgico que se esté siguiendo, permitira
proponer las medidas, de prevencion y de seguimiento en caso de ola de calor, para limi-
tar los riesgos de aparicion del sindrome de agotamiento-deshidratacion o de golpe de
calor en pacientes vulnerables.



Patologias existentes

Diabetes Aterosclerosis HTA no controlada Insuficiencia cardiaca  Patologia vascular
periférica
Parkinson Hipertiroidismo Enfermedad Trastornos Trastornos del SN
psiquiatrica de la alimentacién autonomo
Infeccion Deshidratacién Obesidad Lesiones extensas Insuficiencia

Enfermedad de
Alzheimer

Insuficiencia renal

de la piel
(escaras, quemaduras)

respiratoria

Mucoviscidosis,
drepanocitosis

Factores medio-ambientales

Orientacion al
sur sin proteccion

Falta de arboles en
entorno de la vivienda

Ausencia
de climatizacién

Falta de acceso a
una zona fresca
durante la jornada

Trabajar bajo el el
calor

Vivir en los ultimos Entorno muy Trabajo que Ausencia de
pisos de un inmueble urbanizado requiere vestimenta vivienda
(asfalto) gran gruesa
ciudad vestimenta
Factores personales
Ancianos Nifos, sobre todo Dependencia Antecedentes Desconocimiento
lactantes <12 meses o invalidez de trastorno por de las medidas de
calor extremo prevencion
Drogas (LSD. Alcohol Situacién de

cocaina, heroina)

El analisis de caniculas precedentes en diferentes
regiones del mundo demuestra que los medica-
mentos, entre los factores individuales, no son los
desencadenantes del golpe de calor. Los farma-
cos estan presentes entre los elementos enume-
rados en muchos individuos afectados de golpe
de calor o de sindrome de agotamiento-deshidra-
tacion, pero no se ha establecido una relacion
causal entre el consumo de medicamentos y la
apariciéon de un golpe de calor.

No obstante, algunos medicamentos interaccio-
nan con los mecanismos adaptativos del organis-
mo en caso de temperatura exterior elevada, y
pueden contribuir al empeoramiento de estados
patolégicos graves inducidos por una muy larga o
una muy intensa exposicién al calor.

El medicamento, debe ser considerado mas bien
como un marcador del estado clinico inicial de los
pacientes victimas de un golpe de calor o falleci-
dos durante un episodio de canicula. En realidad,

exclusion o precariedad

la mayoria de estos pacientes aparecen como
portadores de una patologia crénica y de un tra-
tamiento medicamentoso asociado.

La adaptacién de un tratamiento farmacolégico en
curso ha de ser valorada caso por caso. Cualquier
disminucién de posologia o suspensién de un
medicamento, debe ser un acto razonado que ha
de tener en cuenta la patologia tratada, el riesgo
de sindrome de retirada y el riesgo de efectos
adversos. No se puede establecer ninguna regla
general y/o sistematica para la modificacién de
los esquemas posolégicos.

Desde el punto de vista tedrico y sobre la base de
sus mecanismos de accion (propiedades farmaco-
dinamicas y perfil farmacocinético), algunos
medicamentos deben considerarse durante el
analisis de los factores de riesgo en los sujetos
susceptibles de una menor adaptacién al calor.
Estos medicamentos se encuentran recogidos en
la tabla 2.



1.- Medicamentos susceptibles de agravar el sindrome de agotamiento-deshidratacion

Medicamentos que provocan alteraciones de la
hidratacién y electrolitos

Medicamentos susceptibles de alterar
la funcién renal

Medicamentos cuyo perfil cinético puede ser
alterado por la deshidratacién

A nivel cental

Medicamentos
que pueden impedir

. o A nivel periférico
la pérdida calérica P

Por modificaciéon del
metabolismo basal

y el golpe de calor

Diuréticos, en particular los del asa (furosemida, torasemida, etc)

AINE (incluidos los salicilatos >500 mg/dia, los AINE clasicos e
inhibid. selectivos de la COX-2)

IECA y Antagonistas de los receptores de angiotensina I
Sulfamidas

Indinavir

Aliskireno

Antagonistas de la aldosterona (espironolactona, eplerenona)
En general todos los medicamentos nefrotéxicos (aminoglucésidos,
ciclosporina, tacrélimus, contrastes yodados, etc)

Sales de litio (carbonato de litio)

Antiarritmicos

Digoxina

Antiepilépticos

Biguanidas y sulfamidas hipoglucemiantes
Hipocolesterolemiantes (estatinas y fibratos).

Neurolépticos
Agonistas serotoninérgicos (antidepresivos imipraminicos e ISRS,
triptanos, algunos opiaceos como dextrometorfano y tramadol)

Antidepresivos triciclicos
Antihistaminicos de primera generacién
Algunos antiparkinsonianos (trihexifeni-
dilo, prociclidina y biperideno)

Algunos antiespasmaédicos, en
particular aquellos que actuan a nivel

Medicamentos con urinario

propiedades Neurolépticos

anticolinérgicas Disopiramida
Pizotifeno

Atropina y derivados

Algunos broncodilatadores (ipratropio,

tiotropio)

Nefopam

Agonistas y aminas simpaticomiméticas
Vasoconstrictores Algunos antimigrafiosos (triptanes y

derivados del cornezuelo de centeno,

como ergotamina).
Medicamentos que

limitan el aumento del Diuréticos
gasto cardiaco Beta-bloqueadores

Hormonas tiroideas

2.- Medicamentos que pueden inducir una hipertermina (en condiciones normales
de temperatura o en caso de ola de calor)

Neurolépticos
Agonistas serotoninérgicos

3.- Medicamentos que pueden agravar los efectos del calor

Medicamentos que pueden bajar la presion arterial

Medicamentos que alteran el estado de vigilia

Antihipertensivos
Antianginosos



En caso de ola de calor, las medidas preventivas mas
importantes y mas inmediatas a poner en practica se
basan en:

La vigilancia del estado general de los pacientes en el
aspecto clinico y biolégico teniendo en cuenta el conjunto
de factores de riesgo, y

El control del conjunto de medidas higiénico-dietéticas,

especialmente ambiente fresco, aireacion e hidratacion. En
ningun caso est4 justificado considerar, en principio y sis-
tematicamente, la disminucion o la suspension de los
medicamentos que pueden interaccionar con la adapta-
cién del organismo al calor.
Es necesario proceder a una evaluacion clinica del estado
de hidratacién de las personas con riesgo antes de tomar
cada decisién terapéutica, completada especialmente
con:

Una evaluacién de los aportes hidricos.

El control del peso, de la frecuencia cardiaca y de la
tension arterial.

En caso de ola de calor, se recomienda a los profesiona-

les sanitarios que deban atender a pacientes que presen-
ten factores de riesgo:

Revisar la lista de los medicamentos de prescripcion
médica o de automedicacion, utilizados por el paciente, e
identificar aquellos que pueden alterar la adaptacién del
organismo al calor (tabla 2).

Reevaluar la necesidad de cada uno de los medica-
mentos y suprimir cualquier medicamento que parezca ser
inadecuado o no indispensable; en particular prestar aten-
cion a los pacientes mayores en tratamiento con medica-
mentos nefrotdxicos.

Evitar la prescripcién de medicamentos antinflamato-
rios no esteroideos (AINE), especialmente nefrotdxicos, en
caso de deshidratacion.

En caso de fiebre, evitar la prescripcion de paracetamol
debido a su ineficacia para tratar la insolacién y por el
posible empeoramiento de enfermedad hepatica, a menu-
do presente.

Cuando se prescriba un diurético, se debe verificar que
la ingesta de liquidos y de sodio estan adaptadas.

Recomendar a los pacientes que no tomen ningun
medicamento sin consejo médico, incluidos los medica-
mentos sin receta.

Se puede ampliar la informacion en la pagina web:
http://www.aemps.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/2010/ola-calor2010.htm,

INTERACCION DE CLOPIDOGREL CON LOS INHIBIDO-
RES DE LA BOMBA DE PROTONES: ACTUALIZACION DE
LA INFORMACION Y RECOMENDACIONES DE USO

Se desaconseja el uso concomitante de clopidogrel con
omeprazol o esomeprazol o con otros inhibidores de
CYP2C19, excepto cuando se considere estrictamente
necesario.

Estas recomendaciones no se aplican al resto de IBP
diferentes a omeprazol o esomeprazol, ya que, aunque
no puede descartarse completamente esta interaccion,
la evidencia actualmente disponible no apoya esta pre-
caucion.

En junio de 2009, la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) informé a los profesionales
sanitarios sobre la posible interaccion entre clopidogrel y
los inhibidores de la bomba de protones

Se informaba sobre los resultados de algunos estudios
observacionales publicados que indicaban una reduccién
en la efectividad de clopidogrel cuando se administraba
conjuntamente con inhibidores de la bomba de protones
(IBP), argumentandose como posible mecanismo de esta
interaccion la inhibicion de la isoenzima CYP2C19, una de
las isoenzimas implicadas en la transformacion del clopi-
dogrel en su metabolito activo. Aunque los datos eran mas
consistentes para omeprazol que para el resto de los com-

ponentes de esta clase farmacoldgica, se recomendaba,
como medida de precaucion, evitar el uso concomitante de
clopidogrel e IBP, excepto cuando se considerase estricta-
mente necesario.

Posteriormente se han realizado nuevos estudios y analisis
sobre la farmacodinamia de clopidogrel cuando se asocia
a IBP y la posible repercusion clinica de esta interaccién.
Estos datos han sido evaluados recientemente por las
agencias europeas de medicamentos en el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) concluyéndose lo
siguiente:

Los estudios realizados confirman que omeprazol
puede reducir los niveles del metabolito activo de clopido-
grel y reducir su efecto antiagregante, apoyando la exis-
tencia de una interaccién entre clopidogrel y omeprazol o
esomeprazol.

No existen suficientes datos para hacer extensiva esta

precaucion al resto de los IBP.
Por ello, se ha sustituido la precauciéon introducida ante-
riormente para todos los IBP, indicandose que sélo se des-
aconseja el uso concomitante de clopidogrel con omepra-
zol o esomeprazol.

Recomendaciones para los profesionales sanitarios
Teniendo en cuenta la informacién disponible actualmente,
la AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios:

En pacientes en tratamiento con clopidogrel se
desaconseja el uso concomitante de omeprazol o esome-



prazol, excepto que se considere estrictamente necesario.
En este ultimo caso, no se recomienda espaciar en el tiem-
po la administracién de ambos medicamentos, ya que no
previene la interaccién entre clopidrogrel y omeprazol o
esomeprazol.

Estas recomendaciones no se aplican actualmente al
resto de IBP ya que, aunque no puede descartarse com-
pletamente esta interaccién, la evidencia disponible no
apoya esta precaucion. En cualquier caso, se recomienda
valorar individualmente la necesidad del tratamiento con
IBP en pacientes tratados con clopidogrel y los beneficios
esperados del mismo en relacién a sus posibles riesgos.

Se desaconseja el uso concomitante de clopidogrel
junto con otros inhibidores de CYP2C19 diferentes a ome-
prazol o esomeprazol como son fluvoxamina, fluoxetina,
moclobemida, voriconazol, fluconazol, ticlopidina, cipro-
floxacina, cimetidina, carbamazepina, oxcarbazepina y
cloramfenicol, excepto que se considere estrictamente
necesario.

BECAPLERMINA (REGRANEX®): CONTRAINDIQACION
EN PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE CANCER,
ACTUAL O PREVIO

Después de la revision de los datos disponibles sobre el
riesgo de cancer en pacientes tratados con becaplermi-
na (Regranex®), se ha contraindicado su uso en aquellos
con enfermedades neoplasicas de cualquier tipo o con
antecedentes de las mismas. Previamente esta contrain-
dicaciéon se limitaba a neoplasias en el lugar de aplica-
cion o cercanas al mismo.

Regranex® esta indicado, para el tratamiento adecuado
de la herida, para estimular la granulacion y por ello la
cicatrizacion en todo su grosor de las Ulceras diabéticas
neuropaticas crénicas de superficie menor o igual a 5 cm?.
Tras la notificacion de algunos casos de cancer en pacien-
tes tratados con becaplermina, la Comisién Europea
encargd la revision del riesgo de cancer en este tipo de
pacientes. Esta revisiéon concluye que becaplermina man-
tiene un balance beneficio-riesgo favorable en sus indica-
ciones autorizadas, pero se ha recomendado que los
pacientes con cualquier tipo de cancer preexistente no uti-
licen el medicamento. Previamente esta restriccién de uso
se limitaba a neoplasias en el lugar de aplicacién del medi-
camento, o cercanas al mismo.

El CHMP ha revisado los datos disponibles, procedentes
de ensayos clinicos, notificacidon espontanea y un estudio
epidemiolégico. En este estudio observacional, en el que
se compard pacientes que utilizaban becaplermina con
una cohorte control de pacientes que no utilizaban el
medicamento, el riesgo global de desarrollar cancer no fue
diferente entre usuarios y no usuarios de becaplermina.
Sin embargo, se observé un aumento de la mortalidad en
aquellos pacientes con cancer que utilizaron tres envases
o0 mas del medicamento. No obstante, para valorar esta
informacion, el CHMP ha tenido en cuenta algunas limita-
ciones de este estudio (fundamentalmente relacionadas

con la potencia estadistica y con el hecho de que se iden-
tificd un nimero reducido de casos de cancer).

Por lo anteriormente expuesto, se ha considerado que
actualmente no existe una evidencia suficientemente
robusta para afirmar, pero tampoco para descartar, que
existe una asociacion entre el uso de becaplermina y can-
cer. En consecuencia, se ha encargado el desarrollo de un
nuevo estudio epidemiolégico con un disefio mas adecua-
do que permita aclarar esta posible asociaciéon. Mientras
tanto, y como medida de precaucioén, becaplermina no
debe utilizarse en pacientes con diagndstico actual o pre-
vio de cualquier tipo de cancer.

En cuanto la situacién en Espafia, segun los datos de que
dispone la AEMPS, el uso actual de Regranex® en nues-
tro pais es muy limitado. El Sistema Espafol de
Farmacovigilancia no ha recibido ninguna notificacion de
sospecha de reaccion adversa en Espafa relacionada con
becaplermina y cancer.

Teniendo en cuenta las conclusiones de la revisién llevada
a cabo, la AEMPS recomienda a los profesionales sanita-
rios lo siguiente:

Seguir estrictamente las condiciones de uso de
Regranex® establecidas en la ficha técnica del medica-
mento.

No prescribir Regranex® a pacientes con cualquier
tipo de cancer o con sospecha del mismo.

Recomendar a los pacientes en tratamiento que tienen
o han tenido cancer, consultar a su médico en la préxima
cita asistencial sobre las posibles alternativas terapéuti-
cas.

NATALIZUMAB (ATYSABRI®) Y LEUCOENCEFALOPATIA
MULTIFOCAL PROGRESIVA (LMP): ACTUALIZACION DE
LA INFORMACION

Natalizumab es un anticuerpo humanizado recombinante
anti-a4-integrina indicado como tratamiento modificador
de la enfermedad en monoterapia para la esclerosis multi-
ple remitente-recidivante en pacientes con elevada activi-
dad de la enfermedad a pesar del tratamiento con interfe-
rén beta; o bien en pacientes con enfermedad grave de
evolucion muy rapida.
La LMP es una enfermedad subaguda progresiva del SNC
causada por la reactivacion del virus JC, predominante-
mente en pacientes inmunodeprimidos y que suele provo-
car una discapacidad grave o la muerte. La sintomatologia
de la LMP es muy similar a un brote de esclerosis multiple.
Las conclusiones de esta revision han sido las siguientes:
Natalizumab es un medicamento eficaz en pacientes
con esclerosis multiple remitente-recidivante muy activa
que no han respondido a interferén beta o cuando la enfer-
medad es grave y empeora de forma muy rapida, existien-
do muy pocas alternativas de tratamiento para este tipo
de pacientes. Sobre la base de los datos actualmente dis-
ponibles, se considera que Tysabri® mantiene un balance
beneficio/riesgo favorable en sus indicaciones autoriza-
das.



El riesgo de desarrollar LMP parece aumentar a partir
de los dos anos de tratamiento. Hasta el 20 de enero de
2010 son 31 los casos conocidos de LMP confirmada
asociados al uso de natalizumab a nivel mundial, de los
cuales 23 pacientes habian recibido Tysabri® durante
mas de dos anos. Se estima que han recibido tratamien-
to con Tysabri aproximadamente 60.000 pacientes en
todo el mundo desde su autorizacién.

El CHMP ha considerado el hecho de que no se dis-
pone medidas para prevenir o tratar la LMP. Por ello es
especialmente importante la deteccion de los sintomas
tan pronto como sea posible y suspender la administra-
cion de Tysabri®. Las técnicas de eliminaciéon de natali-
zumab (intercambio plasmatico o inmunoadsorcion) pue-
den precipitar la apariciéon del sindrome inflamatorio de
reconstitucion inmunitaria (IRIS: immune reconstitution
inflammatory sindrome), que puede manifestarse tras
varios dias, semanas 0 meses.

Teniendo en cuenta las conclusiones de la revisién lleva-
da a cabo, la AEMPS recomienda a los profesionales
sanitarios lo siguiente:

Deben seguirse estrictamente las condiciones de uso
de Tysabri® establecidas en la ficha técnica del medica-
mento.

Antes del inicio del tratamiento se debe disponer de
una imagen de resonancia magnética como referencia y
repetirse anualmente.

Al comenzar el tratamiento es necesario informar a los
pacientes sobre el riesgo de LMP y su sintomatologia,
valorando la conveniencia de continuar el tratamiento en
el caso de que este llegue a los dos anos de duracién.

Debe vigilarse periédicamente la aparicion de signos
de LMP o de empeoramiento neurolégico en los pacien-
tes que reciben Tysabri®. En el caso de aparicién de sig-
nos de LMP debe interrumpirse el tratamiento vigilar
estrechamente la posibilidad de aparicién de IRIS, en
particular si se realiza intercambio plasmatico o inmuno-
adsorcién para eliminar el medicamento.

ALERTA SOBRE EL MEDICAMENTO ILEGAL THE SEN-
SUAL TEA - JINSHENKANG

Se ha ordenado la retirada del mercado del producto The
sensual tea - Jinshenkang, que se comercializaba como
complemento alimenticio y se ofrecia para mejorar las
relaciones sexuales indicando que se trataba de una alter-
nativa natural a la nueva generacién de medicamentos
para el tratamiento de la disfuncién eréctil y en su envase
se declaraba su composicién a base de plantas.

Segun los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio
Oficial de Control de la AEMPS, el mencionado producto
contiene en su composicion el principio farmacolégica-
mente activo vardenafilo, que no se declara ni incluye en
el etiquetado de dicho producto, lo cual le confiere la con-
dicion medicamento ilegal.

SIBUTRAMINA (REDUCTIL®): SUSPENSION CAUTELAR
DE COMERCIALIZACION

La AEMPS comunica a los profesionales sanitarios que se ha
tomado la decisién de suspender la comercializacion de sibu-
tramina, disponible en Espafa con el nombre comercial
Reductil®. Tras la revision de los resultados preliminares del
estudio SCOUT (Sibutramine Cardiovascular OUTcome trial) y
los datos disponibles sobre la eficacia de sibutramina, el
Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha concluido que,
con la informacién actualmente disponible, el balance benefi-
cio-riesgo de sibutramina es desfavorable.

El estudio SCOUT se disefid para conocer el impacto de la
pérdida de peso obtenida con el tratamiento con sibutramina
sobre el riesgo cardiovascular en pacientes con alto riesgo
cardiovascular. Este estudio incluyé aproximadamente 10.000
pacientes con una duracién de tratamiento de hasta 6 afos.
Aunque la mayoria de los pacientes incluidos en este estudio
no serian candidatos al tratamiento con sibutramina en las
condiciones de uso autorizadas (fundamentalmente por pre-
sentar patologia cardiovascular que supone una contraindica-
cion del tratamiento), el CHMP ha considerado que los resul-
tados del estudio SCOUT son relevantes para el uso del medi-
camento en la practica clinica habitual teniendo en cuenta que
los pacientes con sobrepeso suelen tener mayor riesgo car-
diovascular y que este puede ser dificil de identificar.

En base a estos resultados, se ha concluido que el beneficio
esperado para sibutramina no supera los riesgos potenciales,
recomendandose por tanto la suspension de la autorizacion
de comercializacién de los medicamentos que contienen
sibutramina. Dicha suspension de comercializacion se forma-
lizara con la correspondiente decision de la Comisidon
Europea.

Mientras tanto, la AEMPS indicé que desde el 1 de febrero de
2010 no se deberé prescribir Reductil® ni para iniciar ni para
continuar tratamientos, asi como tampoco se podra dispensar
ninguna prescripcion ni elaborar formulas magistrales con el
principio activo sibutramina.

MEDICAMENTOS Y CONDUCCION

Se ha incorporado a la web de la AEMPS informacién
sobre los principios activos cuya presencia en un medica-
mento conlleva la obligacién de incorporar el pictograma
de conduccién. El pictograma tiene el objetivo de llamar la
atencion en el cartonaje sobre la informaciéon que contie-
ne las fichas técnicas y prospectos relativa a los posibles
efectos de los medicamentos sobre la capacidad de con-
ducir o manejar maquinaria peligrosa.

Esta informacion se muestra en tablas por subgrupo tera-
péutico.

un triangulo equilatero rojo con el vértice A
hacia arriba y un coche negro en el interior ™
sobre fondo blanco, muy similar a una sefal

El tamafo del pictograma se adaptara al del envase y, en
todo caso, el lado del triangulo no sera inferior a diez mili-
metros.

El pictograma de la conduccién consiste en
de trafico, con la leyenda "Conduccidn: ver prospecto”.
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FELICITACIONES

Este afio el Centro de Farmacovigilancia de La Rioja cum-
ple 15 afios como centro de informacioén de la seguridad
de los medicamentos y productos sanitarios en el ambito
de la Comunidad Auténoma de La Rioja.

El Centro desarrolla su actividad gracias a la cooperacién
de los profesionales sanitarios que con su notificacién

X Jornadas de Farmacovigilancia

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia celebrara en
Valladolid los dias 30 de septiembre y 1 de octubre de
2010 las X Jornadas de Farmacovigilancia, organizadas
por la Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn, la
Universidad de Valladolid, el Centro de Farmacovigilancia
de Valladolid y la Agencia Espafiola de Medicamentos y

Sl CENTRO AUTONOMICO

DE FARMACOVIGILANCIA
DE LA RIOJA

durante los afios de funcionamiento del Centro, colaboran
en la seguridad terapéutica de los tratamientos farmacol6-
gicos de todos los riojanos.

Agradecemos a todos los profesionales sanitarios su
excelente labor de notificacion de reacciones adversas asi
como les animamos a seguir incrementando la comunica-
cién de esta valiosa informacion.

Productos Sanitarios.

Las Jornadas estan dirigidas a todos los profesionales
sanitarios interesados en la farmacovigilancia y en las
reacciones adversas a los medicamentos. Les animamos
a asistir y a participar activamente.

Encontraran mas informacion en
http://www.farmacovigilancia2010.es

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

Todas las sospechas de reacciones adversas a medicamentos de las que se tengan conocimiento durante su practi-

ca clinica habitual y en especial:

Reacciones adversas ocasionadas por medicamentos con principios activos autorizados en los uUltimos cinco anos.
Reacciones adversas graves, es decir, que ocasionen la muerte o pongan en peligro la vida, exijan la hospitaliza-
cién del paciente o la prolongacién de la hospitalizacién ya existente, ocasionen una discapacidad o invalidez sig-
nificativa o persistente o constituyen una anomalia congénita o defecto de nacimiento.

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

macion 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@larioja.org/ farmacovigilancia@riojasalud.es
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