{Qué debo notificar?

Es especialmente util recibir informacién de sospe-
chas de reaccion adversa que:

+ No se mencione en el prospecto que acompana al
medicamento.

+ Le ha causado problemas de consideraciéon que
interfieren en sus actividades habituales.

- Se asocia a medicamentos nuevos, identificados
con un triangulo negro invertido W

+ Ocurre cuando usted esta tomando més de un
medicamento, y puede ser causada por una interac-
ciéon entre estos, o con algunos alimentos.

« Puede haber ocurrido como resultado de un error
involuntario en la prescripcién, dispensacion o
administracion de la medicacion (por ejemplo, error
en la dosificacién de un medicamento o confusion
del nombre).

{Quién puede notificar?

Cualquier persona puede notificar a través de la
web: www.notificaram.es

Usted puede notificar reacciones adversas que
sospeche que pueden deberse al medicamento y
que le hayan ocurrido a usted personalmente, a sus
hijos 0 a una persona que esté cuidando.

Centro Extremeiio de
Farmacovigilancia

Subdireccion de Epidemiologia.
Direccion General de Salud Puablica.

Servicio Extremeno de Salud.
Consejeria de Sanidad y Politicas Sociales
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La actual legislacion sobre medicamentos y farma-
covigilancia tiene como objetivo principal optimi-
zar y reforzar las actividades para vigilar las reaccio-
nes adversas de los medicamentos después de su
autorizaciéon (farmacovigilancia). Uno de los
cambios relevantes es establecer los mecanismos
necesarios para posibilitar la notificacion directa de
ciudadanos, implicandolos asi en la seguridad de
los medicamentos.

{Qué es una reaccion adversa

a medicamentos (RAM)?

Es un efecto daiino y no deseado que esta relacio-
nado con un medicamento.

Todos los medicamentos pueden ocasionar RAM,
con mayor o menor frecuencia.

{Qué es un medicamento?

Es una sustancia de origen mineral, animal y/o
vegetal con efectos medicinales, como los medica-
mentos clasicos quimicos, las vacunas y los sueros.

{Qué debe hacer si sospecha

que tiene una RAM?

Si tras la toma de un medicamento cree tener una
RAM puede notificarlo directamente a través de la
pagina web de la Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) o directamente
por teléfono al Centro Extremefo de Farmacovigi-
lancia. Seria conveniente que se lo comunique a su
médico o farmacéutico.

‘

notificarlo?

- Telefénicamente al siguiente nimero:

924 382 158 /59

- A través de la pagina web de la AEMPS
www.notificaram.es

En ella encontrara el acceso al formulario de notifi-
cacion para los ciudadanos.

Desde enero 2013, la AEMPS ha puesto en marcha
dicha pagina web, en la que seleccionando la CCAA
de Extremadaura le llevard al formulario que, una vez
cumplimentado, sera reenviado automaticamente
al Centro Extremeno de Farmacovigilancia.

otificacién de Sospechas de
" Reacciones Adversas a Medicamentos

L SISTEMA ESPAROL DE ANCIA DE DE USO HUMANO!
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A partir de enero de 2014, en todos los prospectos y
en las fichas técnicas, en su seccién de Reacciones
Adversas se informa como notificar al Sistema Espa-
Aol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso
Humano (SEFV-H).
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iQué se hace con los
casos notificados?




