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1. EFECTOS CARDIOVASCULARES ASOCIADOS AL USO
DE CILOSTAZOL.

Autores: Eva M2 Trejo Suarez, Julian Mauro Ramos Aceitero.
Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura. Subdireccion de Epidemiologia.

Cilostazol se encuentra comercializado en Espana desde el 1 de abril de
2009 bajo los nombres comerciales de /\ Ekistol® y /\ Pletal®. Es un inhi-
bidor de la fosfodiesterasa con actividad antiagregante plaquetario y vasodi-
latador. Esta indicado en el tratamiento de la claudicacién intermitente para
mejorar la distancia maxima caminada sin dolor, aunque no se ha mostrado
mas eficaz que pentoxifilina’.

Los efectos adversos mas frecuentes son cefalea, diarrea, vértigo, edema,
palpitaciones, taquicardia y arritmias ademas de presentar un elevado po-
tencial de interacciones graves con otros farmacos tales como hipotensores,
anticoagulantes, antiagregantes e inhibidores de la bomba de protones y tam-
bien con las comidas.

En mayo de 2011 la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (Aemps) emitié una nota informativa sobre reacciones adversas cardio-
vasculares asociadas a Cilostazol tras una serie de notificaciones recibidas en
el Sistema Espanol de Farmacovigilancia. Entre estas reacciones se incluyen
casos, algunos graves, que pueden relacionarse con su efecto inotropico posi-
tivo, como palpitaciones, infarto de miocardio o angina de pecho, o con su
efecto cronotrdpico positivo arritmogénico, como taquicardia o extrasistole
ventricular. También se han notificado reacciones adversas de tipo hemorra-
gico en diferentes localizaciones, algunas de ellas graves. En los casos en los
que se encuentra disponible informacion adicional, se ha observado que estos
pacientes recibian tratamiento concomitante con antiagregantes plaquetarios2

NOTIFICACIONES EN FEDRA

En la base de datos del Sistema Espanol de Farmacovigilancia (FEDRA), hasta
fecha 31.11.2011 se han registrado 278 notificaciones espontaneas de sospechas
de reacciones adversas por Cilostazol, 13 casos han sido cargados desde el Cen-
tro de Farmacovigilancia de Extremadura, entre ellos tres casos mortales. El
35.65 % fueron clasificadas como graves y el 2.52% del total han sido mortales.

Un 79.85% de los casos se trataba de reacciones adversas en las que es-
taban implicados varones y un 19.42 % mujeres, el 0.72% es desconocido. ELl
mayor numero de notificaciones recibidas pertenece al grupo de edad de 70-
85 anos.

Las reacciones adversas notificadas se clasificaron por 6rgano y sistema afec-
tado tal y como se recogen en la figura 1.



Figura 1. Notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
cilostazol. Distribucion segun drgano o sistema afectado.
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El término mas frecuentemente notificado son los tras-
tornos cardiacos en 103 notificaciones, seguido de trastor-
nos del sistema nervioso 97 y trastornos gastrointestinales
83. Ademas se han notificado tres paradas cardiorespira-
torias con resultado de muerte y dos muertes subitas.

El Cilostazol utilizado para la claudicacion intermitente
no representa ninguna ventaja frente a los farmacos dis-
ponibles para esta patologia ademas de suponer un mayor
coste de tratamiento®.

En el Unico estudio* realizado en fase IV, la tasa de
abandono del tratamiento por reacciones adversas fue del
60% con respecto a placebo lo que indica una tasa de aban-
dono muy elevada.

Existe una evidencia clara que los programas de ejerci-
cio fisico supervisado junto al abandono del tabaquismo
constituyen el mejor tratamiento en los pacientes con clau-
dicacion intermitente®.

Ademas es necesario considerar antes de iniciar el tra-
tamiento y durante el mismo las posibles interacciones con
otros tratamientos que recibe el paciente.

Al ser un medicamento nuevo debe aumentarse su vi-
gilancia y reforzar la informacién de un uso seguro del
mismo, ademas de notificar TODAS las reacciones adver-
sas que se sospechen durante su uso.
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2. SEGURIDAD DE ROFLUMILAST.

Este medicamento fue autorizado por la Agencia Euro-
pea del Medicamento en julio del 2010 con condiciones o
restricciones que debian ser aplicadas en todos los estados
miembros de la Union Europea con objeto de garantizar un
uso seguro y efectivo'. Entre estas condiciones se incluia
un material didactico,destinado a los médicos que poten-
cialmente pueden prescribirlo y unas tarjetas para los pa-
cientes. En el material que deben recibir los médicos, al
igual que en la ficha técnica? se incluye la informacion de
la indicacion autorizada, pero sobre todo se refuerza la in-
formacion de en qué pacientes NO esta indicado el roflu-
milast. También se recoge en este material didactico las
reacciones adversas (RAM] sobre las que es importante
advertir a los pacientes y las que hay que vigilar estrecha-
mente, asi como la actitud que se debe tener si aparecen.

e Esta indicado en pacientes adultos, con enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC) grave (VEMS post-
broncodilatador inferior al 50% del normal) asociada a
bronquitis crdonica, con un historial de exacerbaciones fre-
cuentes, como tratamiento de mantenimiento, adicional a
un tratamiento broncodilatador.

* No esta indicado en el resto de pacientes con EPOC ni
en pacientes con asma o con déficit de alfa-1 antitripsina.

* No esta indicado como medicacion de rescate para ali-
viar el broncoespasmo agudo.

En el momento de prescribir roflumilast se debe infor-
mar al paciente de los posibles riesgos y de las precaucio-
nes que debe adoptary se le debe dar la tarjeta, indicandole
como debe utilizarla y que la presente en cada revision.

Se debe informar y vigilar:

¢ Pérdida de peso: En los pacientes con peso inferior a
lo normal se debe vigilar el peso en cada visita. Se aconseja
que los pacientes registren periodicamente el peso en la
tarjeta del paciente. Si se produce una disminucion clinica-
mente relevante y no justificada se debera suspender el tra-
tamiento y realizar un seguimiento en los meses siguientes.



En los ensayos clinicos la pérdida de peso se comunico
en el 3,4% de los pacientes y la mayoria recuperaron el
peso perdido a los 3 meses de suspender el tratamiento.
En el plan de gestion de riesgos? autorizado para este me-
dicamento se prevé vigilar esta reaccion adversa, ademas
de con la notificacion espontanea, con un estudio observa-
cional comparativo de larga duracion.

¢ Alteraciones psiquiatricas: No se recomienda su uso en
pacientes con historial de depresion asociada a ideas o com-
portamiento suicida. Se evaluara la relacion beneficio/riesgo
si antes o durante el tratamiento aparecen sintomas psiquia-
tricos o si se afade medicacion con riesgo de producir cua-
dros psiquiatricos. Se debe instar a los pacientes a que
informen a su médico si aparece cualquier cambio del com-
portamiento, del animo y especialmente si aparecen ideas o
comportamientos suicidas. Durante los ensayos clinicos se
notificaron 5 casos de suicidio (3 consumados y 2 tentativas)
en el grupo de pacientes tratados con roflumilast y ninguno
en el grupo control. Desde un punto de vista farmacodinamico
es biolégicamente plausible que este medicamento incre-
mente el riesgo de suicidio y la informacion de los ensayos
clinicos no puede descartar este incremento?, motivo por el
que se haincluido como uno de los riesgos a vigilar de forma
estrecha con objeto de prevenirlo en la medida de lo posible.

En el plan de gestidn de riesgos la actividad propuesta
para vigilarlo es la notificacion espontanea.

« Esta contraindicado en pacientes con insuficiencia hepa-
tica moderada o grave (Child-Pugh B o C) y se debe proceder
con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica leve
(estadio A), porque no existe informacion en estas poblacio-
nes que permita hacer recomendaciones de ajuste de dosis.

No se recomienda el uso en pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva NYHA grados 3y 4 porque no se ha es-
tudiado en esta poblacion.

e Tumores malignos: Estos paciente fueron excluidos de
los ensayos clinicos y aunque los estudios de carcinogénesis
no han detectado potencial carcinogénico se recomienda que
no se utilice o que se interrumpa en pacientes con cualquier
tipo de cancer, excluido el carcinoma de células basales. Este
riesgo potencial sera vigilado con la notificacion espontaneay
con un estudio observacional comparativo de larga duracion.

e Infecciones y trastornos inmunolégicos: Se reco-
mienda no iniciar el tratamiento o retirarlo en pacientes
con enfermedades inmunoldgicas graves, con infecciones
agudas graves o tratados con farmacos inmunosupresores
y se advierte que es muy poca la experiencia en pacientes
con infecciones latentes, como tuberculosis, hepatitis vi-
rica o virus herpes zoster. Las infecciones seran vigiladas
dentro de la farmacovigilancia rutinaria, pero también en el
estudio observacional comparativo de larga duracion.

¢ Uso de otros medicamentos:

El roflumilast se metaboliza mediante las isoenzimas
CYP3A4y CYP1A2, por este motivo los inductores potentes
como la rifampicina, el fenobarbital, la carbamazepina o la

fenitoina pueden disminuir su eficacia. Los inhibidores de
la CYP1A2 como la fluvoxamina o los inhibidores duales de
la 3A4yde la 1A2 como la enoxacinay la cimetidina pueden
incrementar el riesgo de reacciones adversas; este riesgo
también existe en poblaciones con una elevada inhibicion
de la fosfodiesterasa 4, como las mujeres de raza negra no
fumadoras, ya que el roflumilast parece actuar mediante la
inhibicion de la fosfodiesterasa®.

No existen datos clinicos sobre la combinacion con teo-
filina, por lo que NO se recomienda dicha asociacion.

NOTIFICACIONES EN FEDRA

Hasta el 25 de agosto de 2011 se habian incorporado a
la base de Farmacovigilancia Espanola de Reacciones Ad-
versas (FEDRA) 79 casos notificados con roflumilast, todos
ellos notificados espontaneamente, 13 casos (16,4%) car-
gados desde el Centro de Farmacovigilancia de Madrid, no-
tificados en 14 ocasiones.

Las reacciones adversas se han notificado en pacientes
de 51 a 88 afos de edad (en 10 no consta la edad), 62 varo-
nes y 16 mujeres [en 1 no consta el género). Hay un falle-
cimiento, 14 pacientes requirieron ingreso por la RAM, en
uno la RAM prolongo el ingreso y en 26 pacientes, aunque
no se produjo ninguna de las situaciones anteriores, se
considero una reaccion médicamente significativa.

En los 79 casos notificados se recogen 204 términos de
reacciones adversas. En la tabla 1 se recogen los 6rganos o
sistemas mas frecuentemente implicados en las sospechas
de reacciones adversas notificadas. EL término mas fre-

Tabla 1.- Distribucion por érgano de las notificaciones
espontaneas cargadas en FEDRA hasta el 25 de agosto de 2011

Organo (Trastornos) N° %
Gastrointestinales 40 50,6
Psiquiatricos 31 39,2
Sistema nervioso 18 22,8
Musculoesquelético y tejido conjuntivo 15 19
Generales y alteraciones en el lugar de
administracion 14 17.7
Metabolismo y nutricion 14 17,7
Exploraciones Complementarias 6 7,6
Piel y tejido subcutaneo 5 6,3
Cardiacos 5 6,3
Renales y urinarios 3 3,8
Infecciones e infestaciones 3 3,8
Sangre y sistema linfatico 2 2,5
Oido y laberinto 2 2,5
Oculares 1 1,3
Respiratorios, toracicos y mediastinicos 1 1,3
Aparato reproductor y mama 1 1,3
TOTAL 79



cuentemente notificado es la diarrea, en 24 (30%) de las no-
tificaciones, seguido de las nauseas 17 (22%) y las alteracio-
nes del sueho 16 (20%). Se han notificado 5 casos de
comportamiento suicida o autolesivo. Asi mismo, se ha noti-
ficado una parada cardiaca con resultado de muerte, una fi-
brilacién ventricular y una arritmia no especificada, todos
ellos con una causa alternativa al menos igual de probable o
sin informacion para poder evaluar posibles causas alterna-
tivas. El cuadro clinico de 7 de las notificaciones no estaba
recogido en la ficha técnica, 3 de ellas notificadas en Madrid.

Se trata por tanto de un medicamento nuevo que debe
ser vigilado estrechamente, especialmente los riesgos po-
tenciales que ya han sido previstos en el plan de gestion de
riesgos, pero del que hay que notificar TODAS las reaccio-
nes adversas que se sospechen durante su uso.
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3. RESUMENES DE NOTAS INFORMATIVAS
DEL ANO 2011 EMITIDAS POR LA AGENCIA
ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS(AEMPS).

Se incluyen resumenes de las notas informativas emitidas
por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanita-
rios [(AEMPS]] durante el afo 2011, y que han sido difundidas
en su momento por la Consejeria de Salud y Politica Social.

3.1 BISFOSFONATOS Y RIESGO DE FRACTURAS ATIPI-
CAS DE FEMUR.

Los bisfosfonatos se asocian con un incremento del riesgo
de aparicion de fracturas atipicas femorales, por lo que se re-
comienda a los profesionales sanitarios lo siguiente:

e examinar ambas extremidades en pacientes tratados
con bisfosfonatos que puedan presentar una fractura
atipica femoral, ya que frecuentemente son bilaterales

¢ clinica del paciente, en caso de que se sospeche la apa-
ricion de una fractura valorar la suspension del trata-
miento con el bisfosfonato en base a la situacion atipica

¢ reevaluar periédicamente la necesidad de continuar
el tratamiento con bisfosfonatos en cada paciente,
particularmente después de 5 anos de tratamiento

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_04-2011.pdf

3.2 APANPEMRIX®[VACUNA FRENTE A LA GRIPE
A/H1N1 PANDEMICA) Y CASOS DE NARCOLEPSIA: ACTUA-
LIZACION DE LA INFORMACION.

Después de la revision de los resultados preliminares
de un estudio llevado a cabo en Suecia que sugieren un in-
cremento de riesgo de narcolepsia en ninos y adolescentes
vacunados con Pandemrix, se ha actualizado la informa-
cion del producto para recomendar la evaluacién benefi-
cio/ riesgo individual teniendo en cuenta los resultados
preliminares de los estudios epidemiolégicos disponibles.

La revision de la informacion disponible no ha finalizado
y se esperan los resultados de estudios actualmente en
marcha que analizan los datos en diversos paises europeos.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_05-2011.pdf

3.3 OCTAGAMOCTA 50 mg/ml y 100 mg/ml: ACTUALI-
ZACION DE LA INFORMACION DEL 24 DE SEPTIEMBRE DE
2010.

La AEMPS permite la puesta en el mercado y comercia-
lizacién de los lotes de Octagamocta 50 mg/mly 100 mg/ml
que cumplan con los requisitos establecidos por el CHMP.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios (AEMPS) ordend la retirada de la totalidad de los
lotes de Octagamocta (inmunoglobulina humana) 5%y 10%
(Octapharma S.A.) con fecha 24 de septiembre de 2010. La
retirada se produjo por el incremento en las notificaciones
de eventos tromboembdlicos detectado en Europa durante
el segundo y tercer trimestre de 2010.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web:_http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2011/docs/
NI-MUH_07-2011.pdf

3.4 BUFLOMEDIL (LOFTON®]: SUSPENSION DE CO-
MERCIALIZACION.

Buflomedil es un vasodilatador periférico, autorizado en
Espana en 1980 en forma de comprimidos y de gotas de so-
lucion oral. Su indicacion autorizada es el tratamiento sin-



tomatico de la claudicacion intermitente en la enfermedad
arterial periférica oclusiva de estadio Il.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios comunica la suspension de comercializacién de bu-
flomedil (Lofton®) a partir del 15 de julio 2011. No deben
iniciarse nuevos tratamientos con Lofton® y se procedera
a revisar el tratamiento de los pacientes que actualmente
utilizan este medicamento. No es necesario que los pa-
cientes interrumpan el tratamiento hasta que acudan a la
consulta de su médico.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la

pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor

mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH 06-2011.pdf

3.5 PLANTAGO OVATA: REACCIONES DE HIPERSENSI-
BILIDAD POR INHALACION.

Los medicamentos con semillas de Plantago ovata cuya
presentacion es en polvo, pueden asociarse a la aparicion
de reacciones alérgicas después de la sensibilizacion tras
exposicion prolongada por via inhalada, relacionada con la
preparacion del medicamento en centros socio-sanitarios.

Se recomienda valorar clinicamente la posible sensibi-
lizacion en personas en contacto ocupacional continuado
con preparados de Plantago ovata en forma de polvo y en
su caso realizar las correspondientes pruebas especificas.

La medida preventiva mas eficaz es evitar la exposicion
al agente causal [por ingestién o por inhalacion). Los pa-
cientes sensibilizados deben evitar la manipulacién o lain-
gestion del medicamento.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/medPlantas/2011/doc
s/NI-MUH_08-2011.pdf

3.6 CILOSTAZOL (A EKISTOL®, /A PLETAL®): REAC-
CIONES ADVERSAS CARDIOVASCULARES. INICIO EN EU-
ROPA DE LA REEVALUACION DE LA RELACION BENEFI-
CI0-RIESGO.

¢ Se han notificado casos de sospechas de reacciones
adversas de tipo cardiovascular y hemorragico aso-
ciadas al uso de cilostazol, compatibles con las ac-
ciones farmacoldgicas de cilostazol.

e La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios
vigilar la aparicion de reacciones adversas y prestar
especial atencion a las potenciales interacciones con
otros medicamentos.

e LaAgencia Europea de Medicamentos va a reevaluar
el balance beneficio-riesgo de cilostazol en sus con-
diciones autorizadas.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor

mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_09-2011.pdf

3.7 PIOGLITAZONA: EVALUACION EUROPEA DE SU PO-
SIBLE ASOCIACION CON EL CANCER DE VEJIGA.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia
Europea de Medicamentos esta llevando a cabo una revision
de todos los datos disponibles sobre la posible asociacion entre
el uso de pioglitazona y la aparicion de cancer de vejigay su
impacto sobre la relacion beneficio-riesgo de este medica-
mento. Se espera que el proceso de revision concluya en julio
de 2011. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios comunicara los resultados de esta evaluacion.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_10-2011.pdf

3.8 METOTREXATO POR VIA ORAL: REACCIONES AD-
VERSAS GRAVES DERIVADAS DE LA CONFUSION EN LA
DOSIS ADMINISTRADA.

El Sistema Espanol de Farmacovigilancia sigue recibiendo
casos graves de sobredosis con metotrexato por via oral, de-
rivados de su administracion diaria en lugar de semanal.

La AEMPS alerta a los profesionales sanitarios de esta si-
tuacion recordando que, tal como indica la ficha técnica, las
dosis de metotrexato oral en el tratamiento de la artritis reu-
matoide, psoriasis y sindrome de Reiter son semanales. Los
profesionales sanitarios deben de prestar atencion en sumi-
nistrar al paciente la informacion necesaria para asegurar
que se prescribe, dispensa y administra la dosis correcta.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor

mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2011/docs/
NI_MUH 11-2011.pdf

3.9 PIOGLITAZONA: RESULTADOS DE LA EVALUACION
EUROPEA SOBRE SU POSIBLE ASOCIACION CON EL CAN-
CER DE VEJIGA.

Tras analizar todos los datos disponibles, las agencias
reguladoras de medicamentos europeas concluyen que en
determinados pacientes diabéticos el balance beneficio-
riesgo del tratamiento con medicamentos que contienen
pioglitazona se mantiene favorable, siempre que se tengan
en cuenta una serie de contraindicaciones y advertencias
encaminadas a minimizar el modesto incremento de riesgo
de cancer de vejiga observado en algunos estudios.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_13-2011.pdf




3.10 DRONEDARONA (/A MULTAQ®): REVALUACION DE
SU RELACION BENEFICIO- RIESGO.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS) comunica a los profesionales sanitarios nueva
informacion disponible sobre la evaluacion de la relacion be-
neficio-riesgo del medicamento Multaq® (dronedarona). Los
datos derivados del ensayo clinico PALLAS, interrumpido de-
bido al incremento de riesgo cardiovascular, estan siendo
evaluados por el Comité de Medicamentos Humanos. En es-
pera del resultado final de la revaluacion europea, prevista
para septiembre 2011, la AEMPS recomienda a los prescrip-
tores comprobar que los pacientes en tratamiento contintan
siendo candidatos al mismo y, como medida de precaucion,
valorar otras alternativas terapéuticas disponibles antes de
iniciar un nuevo tratamiento con dronedarona.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_14-2011.pdf

3.11 VARENICLINA (/A CHAMPIX®): EVALUACION DE
UN NUEVO ANALISIS SOBRE REACCIONES CARDIOVASCU-
LARES.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agen-
cia Europea de Medicamentos ha evaluado nuevos datos
publicados sobre reacciones cardiovasculares de vareni-
clina [AChampix®l concluyendo que los beneficios que
aporta el medicamento para dejar de fumar siguen com-
pensando el ligero aumento observado de reacciones ad-
versas cardiovasculares.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_15-2011.pdf

3.12 DERIVADOS TERPENIQOS EN SUPOSITORIOS:
RESTRICCIONES DE USO EN NINOS.

La AEMPS informa a los profesionales sanitarios sobre la
contraindicacién en ninos menores de 30 meses o con ante-
cedentes de convulsiones febriles o epilepsia, del uso de me-
dicamentos en forma de supositorios que contienen
derivados terpénicos (alcanfor, cineol, citral, eucalipto, men-
tol, niaouli, pino, terpineol, terpina, tomillo, trementina). En
Espana se encuentran autorizados varios medicamentos en
supositorios con alguno de los principios activos menciona-
dos, indicados en nifios menores de 30 meses, aunque Uni-
camente se encuentran comercializados Brota rectal
supositorios ninos y Pilka supositorios lactantes y ninos. La
AEMPS actualizara la ficha técnica y el prospecto de estos
medicamentos con objeto de introducir esta contraindicacion.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor

mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_17-2011.pdf

3.13 ANTAGONISTAS DE LOS RECEPTORES DE ANGIO-
TENSINA Il (ARA 11): RIESGO DE CANCER.

La AEMPS informa a los profesionales sanitarios que tras
la revision llevada a cabo sobre los datos disponibles en re-
lacion con la posible asociacion entre el uso de ARA Il y can-
cer, se ha concluido que la evidencia disponible no apoya la
asociacion del uso de ARA Il'y la aparicion de casos de cancer.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la

pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor

mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH 18-2011.pdf

3.14 CITALOPRAM Y PROLONGACION DEL INTERVALO
QT DEL ELECTROCARDIOGRAMA.

Citalopram puede provocar prolongacion del intervalo
QT, siendo el riesgo mayor conforme aumenta la dosis ad-
ministrada. Debido a ello, la dosis maxima recomendada
de citalopram se reduce a 40 mg al dia. En pacientes ma-
yores de 65 anos o con disfuncion hepatica, la dosis ma-
xima no debera superar los 20 mg diarios.

Se contraindica el uso de citalopram en pacientes:

- Con antecedentes de intervalo QT alargado o sin-
drome congénito del segmento QT largo.

- En tratamiento con algin medicamento con capaci-
dad para prolongar el intervalo QT.

Se recomienda precaucion en pacientes en los que co-
existan otros factores de riesgo de desarrollar Torsade de
Pointes, por ejemplo aquellos con insuficiencia cardiaca
congestiva, infarto de miocardio, bradiarritmias o predis-
posicion a hipocaliemia o hipomagnesemia por enferme-
dad o medicacion concomitante.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2011/docs/
NI-MUH_19-2011.pdf

3.15 METOCLOPRAMIDA: RESTRICCIONES DE USO EN
NINOS Y ADOLESCENTES.

La AEMPS informa a los profesionales sanitarios sobre
las nuevas condiciones de autorizacion de metoclopramida:

e Su uso se contraindica en ninos menores de 1 ano.

e Su uso no se recomienda en ninos y adolescentes
entre 1y 18 anos; se siguen evaluando en Europa los
datos disponibles para este grupo de poblacion.

Las reacciones extrapiramidales son una reaccion ad-
versa conocida de la metoclopramida. Entre estas reaccio-
nes estan la distonia aguda y discinesia, sindrome de
parkinson y acatisia, particularmente en ninos y adultos
jovenes. Son mas frecuentes cuando se utilizan dosis altas.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor




mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_20-2011.pdf

3.16 DABIGATRAN (A PRADAXA®) Y RIESGO DE HE-
MORRAGIA: NUEVAS RECOMENDACIONES DE VIGILANCIA
DE LA FUNCION RENAL.

Las nuevas recomendaciones de control de la funcion
renal antes de iniciar el tratamiento con dabigatrany du-
rante el mismo, son las siguientes:

e Antes de iniciar el tratamiento debe evaluarse la
funcion renal en todos los pacientes, no debiéndose
utilizar en pacientes con insuficiencia renal grave.

e Durante el tratamiento, debe evaluarse la funcion
renal en determinadas situaciones clinicas cuando
se sospeche que la funcidn renal podria disminuir o
deteriorarse.

e En pacientes mayores de 75 anos o con insuficiencia
renal, debe evaluarse la funcion renal al menos una
vez al ano.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_21-2011.pdf

3.17 ESPIRONOLACTONAY RIESGO DE HIPERPOTASEMIA.

El Sistema Espanol de Farmacovigilancia de medicamen-
tos de uso humano sigue recibiendo notificaciones de casos
graves de hiperpotasemia asociadas al uso de espironolac-
tona, en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva.

La AEMPS recuerda a los profesionales sanitarios que
la dosis recomendada para el tratamiento de la insuficien-
cia cardiaca congestiva (clase funcional Il y IV de la NYHA)
es de 25 a 50 mg diarios, debiéndose realizar mediciones
periddicas de potasio sérico a lo largo del tratamiento.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_22-2011.pdf

3.18 ESCITALOPRAM: PROLONGACION DEL INTERVALO
QT DEL ELECTROCARDIOGRAMA.

Debido al riesgo de prolongacion del intervalo QT del ECG
a dosis altas, en pacientes mayores de 65 anos, la dosis ma-
xima recomendada de escitalopram pasa a ser de 10 mg al dia.

Se contraindica el uso de escitalopram en las siguien-
tes situaciones:

e Pacientes con antecedentes de intervalo QT alar-
gado o sindrome congénito del segmento QT largo.

¢ Uso concomitante con medicamentos con capacidad
para prolongar el intervalo QT del electrocardiograma.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_23-2011.pdf

3.19 DOMPERIDONAY RIESGO CARDIACO.

Domperidona es un agente procinético, con actividad anti-
dopaminérgica que posee propiedades antieméticas. En Espana
se encuentra disponible actualmente bajo los nombres comer-
ciales de Motilium® y Domperidona Gamir®, autorizados en
adultos para el alivio de las naduseas y vomitos, sensacion de
plenitud epigastrica, malestar abdominal alto y regurgitacion
del contenido gastrico. En nifos, el uso de domperidona esta
autorizado para el alivio de las nauseas y vomitos.

Algunos estudios epidemiolégicos muestran que dompe-
ridona puede asociarse con un aumento de riesgo de arrit-
mias ventriculares graves o muerte subita de origen cardiaco.

Este riesgo parece ser superior en pacientes mayores de 60
anos, o en aquellos que toman dosis diarias superiores a 30 mg.

Debe utilizase la menor dosis eficaz posible, tanto en
adultos como en ninos.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/
NI-MUH_24-2011.pdf

3.20 ATOMOXETINA (STRATTERA®) Y AUMENTO DE LA
PRESION ARTERIAL Y FRECUENCIA CARDIACA: NUEVAS
RECOMENDACIONES.

Atomoxetina (Strattera®) esta indicado en el trata-
miento del trastorno por déficit de atencion e hiperactivi-
dad (TDAH) en nifos a partir de los 6 afos y adolescentes,
como parte de un programa completo de tratamiento. El
tratamiento se debe iniciar por un especialista en el trata-
miento del TDAH.

La revision de los datos procedentes de ensayos clinicos
ha mostrado que atomoxetina puede producir cambios cli-
nicamente importantes en la presion arterial y en la fre-
cuencia cardiaca.

Atomoxetina esta contraindicado en pacientes con en-
fermedad cardiovascular o cerebrovascular graves.

Antes de iniciar el tratamiento debe evaluarse la pre-
sencia o antecedentes de patologia cardiaca.

Se debe llevar a cabo una monitorizacion de la presion
arterialy de la frecuencia cardiaca durante el tratamiento.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2011/docs/

NI-MUH_25-2011.pdf




Recordatorio

* ;Qué se debe notificar?

Toda sospecha de reaccion adversa a medica-

mentos y en especial:

- Cualquier sospecha de reaccion adversa a
medicamentos nuevos (comercializados en
los ultimos cinco anos e identificados con
un tridngulo amarillo A).

- Toda sospecha de reacciéon adversa grave
e inesperada de cualquier farmaco.

e ;Como notificar?
- Por correo, mediante la “tarjeta amarilla”.
- Por teléfono: 924 00 43 74 - 924 00 43 73
- Por fax: 924 00 49 46
- Por e-mail: evamaria.trejo@ ses.juntaextre
madura.net

e ;Donde encontrar tarjetas amarillas?
- Solicitandolo al Centro de Farmacovigilancia
de Extremadura. TIf. 924 004374/ 73/ 71.

CONFIDENCIAL
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS
1. Notifique: 3. Notifique todos los medicamentos empleados antes de

la aparicién de la reaccion (p. ej. tres meses), incluidos
los de automedicacién. En el caso de malformaciones
introducidos recientemente en el mercado. congénitas, todos los empleados hasta un mes antes de
- Todas las reacciones relacionadas con cualquier otro la gestacion.
medicamento, que sean GRAVES O INFRECUENTES 4. Notifique en la primera linea o sefale con un asterisco

(incluidos: vacunas, medicamentos publicitarios, radio- (S e T S G I GRS R e s CB (G
farmacos, plantas medicinales, formulas magistrales, clon q P

- TODAS las sospechas de reacciones adversas rela-
cionadas con el uso de MEDICAMENTOS NUEVOS,

gases y tos
2. Identifique al paciente para evitar la duplicidad de comu- 5. No deje de notificar por desconocer una parte de la in-
nicaciones por otros Servicios o Centros. formacion solicitada.
NOMBRE DEL PACIENTE (véase nota 2) Sexo Edad Peso (kg) Talla
O Mujer [ Hombre

FARMACOS (WD Wit &) Dosis diaria Fecha Inicio Fecha Motivo de la
Indique el nombre comercial. ’ . . aa Ana
Para vacunas, indicar nimero de lote). y via admon. Tratamiento Suspensién Prescripcion

REACCIONES Fecha de Fecha de posepace

H e (Ej. mortal, secuelas,
Comienzo Finalizacién recuperado, etc.)

La reaccion adversa descrita la considera: [] Leve [] Moderada [] Grave

OBSERVACIONES ADICIONALES

NOTIFICADOR Médico [] (Especialidad)

Nombre: Farmacéutico []

Direccién Otros (especificar):

Poblacién

Teléf. o - -
Por favor, marque con una cruz si necesita mas tarjetas [] Firma Fecha

Por favor, marque con una cruz si necesita mas informacion sobre su notificacion [

Puede descargar este boletin en el Portal del Ses a través del Gestor documental-Salud Publica-
Farmacovigilancia.
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