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1. Seguridad de Dronedarona.

Dronedarona' es un antiarritmico derivado del benzofurano estructuralmente
similar a la amiodarona sin yodo en su estructura. Se encuentra comercializado en
Espafia bajo el nombre de Multaq ® A\ desde septiembre de 2010 y estd indicado
para prevenir recurrencias de fibrilacién auricular (FA) o reducir la frecuencia ven-
tricular en pacientes adultos y clinicamente estables con historia de, o que pade-
cen, FA no permanente.

El uso de dronedarona esta contraindicado en pacientes con bloqueo auriculo-
ventricular de segundo o tercer grado o enfermedad del nédulo sinusal, bradicar-
dia < 50 latidos/minuto, inestabilidad hemodinadmica incluyendo pacientes con
sintomas de insuficiencia cardiaca en reposo o al minimo esfuerzo, insuficiencia
hepatica grave o renal grave y pacientes con intolerancia a la galactosa.

Dronedarona’ interacciona con digoxina, dabigatran, anticoagulantes orales,
inductores potentes del CYP3A4 (como rifampicina,fenobarbital, carbamazepina,
fenitoina o hierba de san Juan) e inhibidores (como ketoconazol, eritromicina,
antagonistas de calcio entre otros), medicamentos inductores de torsade de poin-
tes, tacrolimus y sirolimus, estatinas, b-bloqueantes y zumo de pomelo.

Los efectos adversos mas frecuentes que se han descritos en los ensayos clini-
cos realizados con el farmaco son: diarrea (9%), astenia (6.7%), nauseas y vomi-
tos (6%), trastornos del ritmo y de la frecuencia cardiaca (3.8%), cambios en los
parametros renales (4.8%), trastornos cutaneos (2.7%) y cambios en el ECG
(1.5%). Sin embargo, en los ensayos clinicos no se hace referencia a posibles tras-
tornos hepaticos asociados a este farmaco.

En enero’ de 2011 la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) emitié una nota informativa de seguridad referente al riesgo
de alteraciones hepaticas asociadas a dronedarona (Multaq), comunicando a los
profesionales sanitarios las medidas de vigilancia que debian adoptar, entre ellas
la vigilancia de las funciones cardiovascular, hepatica, renal y pulmonar en los
pacientes en tratamiento, seglin pautas descritas.

Desde su autorizacion, se han notificado casos de alteraciones de pruebas
de funcién hepatica y dafio hepatocelular en pacientes tratados con droneda-
rona. Recientemente se han notificado dos casos graves de dafio hepatico que
requirieron trasplante. En estos dos casos la lesion hepatica se presenté a los
5y 6 meses del inicio del tratamiento respectivamente.
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NOTIFICACIONES EN FEDRA

En la base de datos del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (FEDRA), hasta fecha 21.11.2012 se han registrado 166
notificaciones espontaneas de sospechas de reacciones adversas con Dronedarona, de las cuales el 58% fueron clasifica-

das como graves y el 5% de estas resultaron mortales.

El rango de edad de los pacientes oscila entre 42 a 90 afios de edad (en 11 pacientes no consta la edad), 107 mujeres,

57 varones y en 1 el sexo es desconocido.

En la figura 1 se recogen los érganos o sistemas mas frecuentemente implicados en las sospechas de reacciones adversas

notificadas.
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Figura 1. Distribucién por 6rgano de las notificaciones espontaneas cargadas en FEDRA hasta el 21.11.2012.

Entre los 166 casos notificados se recogen 364 térmi-
nos de reacciones adversas de las cuales 50 son trastornos
hepaticos (3 de ellas mortales), 49 son trastornos gastroin-
testinales y 35 trastornos cardiacos.

CONCLUSIONES

- No’ se dispone de datos de eficacia y seguridad de
Dronedarona a largo plazo.

- Presenta menor incidencia de alteraciones tiroideas y
neuroldgicas, pero mayor de efectos gastrointestinales.

- Esta contraindicada en pacientes con insuficiencia car-
diaca.

- La FDA*y la EMA alertaron sobre el uso de dronedaro-
nay alteraciones hepaticas graves, tras detectar dos casos
graves que requirieron transplante hepatico, lo que motivo
la inclusion de este riesgo en ficha técnica.



- Su coste’ es diez veces superior a amiodarona y presen-
ta un perfil de interacciones mas complejo que ésta.

- Los ensayos® clinicos realizados hasta la actualidad
ofrecen resultados muy contradictorios en cuanto a seguri-
dady eficacia, lo que dificulta la toma de decisiones respec-
to a la prescripcion de este farmaco basandonos en la evi-
dencia disponible hasta el momento.

En definitiva queda patente que los ensayos clinicos no
resultan adecuados para poder detectar todas las reaccio-
nes adversas atribuidas a un farmaco, por ello recordar a
todos los profesionales sanitarios que al ser una novedad
terapéutica su vigilancia debe ser mas estricta y notificar
todos los acontecimientos adversos que se sospechen
durante su uso.
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2. Gammapatia Monoclonal por inhibidores de la
proteina tirosina quinasa. A propésito de dos
casos.

Los inhibidores de la proteina tirosinaquinasa
(1TQ) son en la actualidad el tratamiento de elec-
cién de la leucemia mieloide crénica (LMC), en
general presentan buena tolerancia y suponen un
avance significativo en el tratamiento de las
enfermedades neoplésicas’.

El fairmaco de primera linea es Imatinib, siendo
Dasatinib y Nilotinib de segunda eleccién en caso
de resistencia a Imatinib?.

Se presentan dos casos tratados con estos far-
macos que desarrollaron una gammapatia mono-
clonal después de iniciar tratamiento.

Imatinib es el primer inhibidor de la tirosinaquinasa dis-
ponible para uso clinico. Su accién®*principal radica en blo-
quear selectivamente la tirosinaquinasa aberrante
Bcr/Abl, la proliferacién celular y permitir la apoptosis en
las células que expresan cromosoma Philadelphia ( Ph+)
que codifica dicha tirosinaquinasa, anomalia causante de
la leucemia mieloide crénica ( LMC).

Los ITQ también actiian sobre la actividad tirosinquina-
sa de otros receptores de factores de crecimiento involu-
crados en la hematopoyesis, como son el c-Kit y el receptor
del factor de crecimiento derivado de las plaquetas ( PDGF-
R) y en variable medida sobre efectores de la respuesta
inmune: CD19y TCR, todo ello seguramente segiin polimor-
fismo génico®®.

Las tirosinquinasas’, son elementos fundamentales
como receptores de membrana para sus respectivos ligan-
dos, asi como en el interior celular para trasmitir sefales
mediante fosforilacion de sustratos sucesivos hasta el
nicleo. La inhibicién de estas tirosinaquinasas puede ori-
ginar problemas importantes en diversos sistemas (osteo-
formacion, cardiopatia, etc). Entre estas tirosinquinasas
estan varias de las implicadas en el inicio de la respuesta
inmune: el receptor de la célula T para el antigeno, que
depende de las quinasas ALK y SRC. En mayor o menor
medida la respuesta inmune es disminuida por ITQ, favore-
ciendo la aparicién de infecciones por oportunistas e
incluso aparicién de poblaciones linfoides oligoclonales.
Es posible que nuestras pacientes, por bloqueo de su res-
puesta inmune hayan desarrollado la gammapatia mono-
clonal descrita'®.

Las gammapatias monoclonales® constituyen un grupo
heterogéneo de trastornos que se caracterizan por la proli-
feracion estable o progresiva de células plasmaticas, produ-
ciendo inmunoglobulinas (lg) iguales entre si que reciben el
nombre de Ig monoclonales o componente M. El interés cli-
nico® de la deteccion de una proteina anémala viene deter-
minado tanto por el hecho de que dicha alteracién puede
ser indicativa de procesos patolégicos tan dispares como
una infeccién o una neoplasia, como por la circunstancia de
que a nivel evolutivo pueda presentar comportamientos
radicalmente distintos, desapareciendo en algunos casos,
permaneciendo estable en otros o, por (iltimo presentando
una evolucién progresiva hacia una patologia maligna.

Se presentan 2 casos tratados uno con Imatinib
(Glivec) y otro con Dasatinib (Sprycel) que desarro-
llaron una gammapatia monoclonal tras llevar un
tiempo en tratamiento, reaccion adversa no descrita en
ficha técnica.



Caso 1

Mujer de 63 afios sin antecedentes de interés hasta el
21.01.2003 fecha en que se le diagnostica LMC en fase
crénica. Inicia terapia con Imatinib 400 mg en febrero
2003, hasta agosto 2003, aumentandole la dosis a 600 mg
en septiembre 2003, hasta la actualidad. Los examenes
hematolégicos, de funcién renal, hepatica y el perfil bioqui-
mico eran normales al inicio del tratamiento y contindian
normales, excepto por el hiperparatiroidismo secundario
que aparece al mes. El paciente toma granisetron como
medicacién concomitante.

Hasta marzo de 2010 no se efecttia cuantificacién de
inmunoglobulinas ni inmunofijacién, fecha en la que se le
detecta gammapatia monoclonal Ig Kappa tras la realizacién
de las siguientes pruebas complementarias: Proteinograma
que mostré pico monoclonal e Inmunofijacién con resultado
monoclonalidad IgG Kappa. El imatinib no se ha suspendido
y la paciente esta en seguimiento.

Caso 2

Mujer de 65 afos sin antecedentes de interés hasta el
29.03.2000 fecha en que se le diagnostica LMC en fase
crénica. Inicia terapia con Imatinib 400 mg en marzo 2003,
hasta noviembre 2004, aumentandole las dosis a 600 mg
en diciembre 2004 a octubre 2005, y 800 mg en noviembre
2006 hasta marzo 2007. Debido a resistencia con Imatinib
se le cambia tratamiento con Dasatinib 140 mg de abril
2007, hasta junio 2010.

Los exdmenes hematoldgicos, de funcién renal, hepatica y
el perfil bioquimico eran normales al inicio del tratamiento y
contindian normales, excepto por el hiperparatiroidismo
secundario que aparece al mes. El paciente no toma medica-
cion concomitante. Hasta marzo de 2010 no se efectia cuan-
tificacién de inmunoglobulinas ni inmunofijacién, fecha en la
que se le detecta gammapatia monoclonal IgG Kappa tras la
realizaciéon de las siguientes pruebas complementarias:
Proteinograma que mostré pico monoclonal e Inmonufijacién
con resultado monoclonidad IgG Kappa. El Dasatinib se le ha
suspendido al aparecer derrame pleural y se la ha sustituido,
por Nilotinib. La paciente esta en seguimiento.

Los dos casos se han notificado al centro regional del
Sistema Espariol de Farmacovigilancia.

DISCUSION

Ademas de los dos casos presentados, se han descrito
en la literatura cientifica otros casos de células anormales
en medula ésea posiblemente relacionados con inhibidores
de la proteina tirosinaquinasa".

No obstante, los pacientes en fases avanzadas de proce-
sos malignos pueden tener miltiple sintomatologia clinica

que puede hacer dificil la atribucién de causalidad de las
reacciones adversas, dado la variedad de sintomas relacio-
nados con la enfermedad subyacente, su progresion y la
administracién conjunta de numerosos medicamentos.

Aunque la presencia de gammapatia monoclonal no sig-
nifica la progresion inmediata a MM (mieloma multiple),
los pacientes tratados con ITQ deberian seguirse estrecha-
mente en este sentido, monitorizandose la cuantificacion
de cadenas ligeras libres, la inmunofijacién de Igs y la
deteccion de células plasmaticas aberrantes en las MO
(medulas é6seas) rutinarias de seguimiento de la LMC.

Es previsible que la gammapatia monoclonal por inhibido-
res de la proteinaquinasa constituya un problema medico
creciente dado el aumento de las indicaciones de estos far-
macos, sobre todo imatinib, por lo que el seguimiento de los
pacientes deberia mantenerse durante todo el tratamiento y
aumentar la farmacovigilancia de los farmacos implicados.
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3. Resumenes de Notas informativas del afio 2012
emitidas por la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Se incluyen restiimenes de las notas informativas emiti-
das por la Agencia Espafola del Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS)] durante el afio 2012, y que han sido
difundidas en su momento por la Consejeria de Salud y
Politica Social.

3.1 BRIVUDINA (BRINIX®, NERVINEX® Y NER-
VOL®): INTERACCION POTENCIALMENTE MOR-
TAL CON 5-FLUOROPIRIMIDINAS

La brivudina es un analogo nucleésido de timidina que
actua inhibiendo la replicacion de los virus, herpes simple
tipo 1 y varicela zéster, a través del bloqueo de la ADN
polimerasa. Brivudina se encuentra indicada para el
tratamiento precoz del herpes zéster agudo en adultos
inmunocompetentes. Actualmente en Espafia estan autor-
izados desde el afio 2002 tres medicamentos con este prin-
cipio activo: Brinix®, Nervinex® y Nervol®.

Recientemente ha sido notificado al Centro Andaluz de
Farmacovigilancia el fallecimiento de un paciente al que
se le administré 5-fluorouracilo tres dias después de que
finalizase tratamiento con brivudina por un herpes zéster.
Tras tener conocimiento del caso, se ha revisado la base de
datos de notificaciones de sospechas de reacciones adver-
sas del Sistema Espaniol de Farmacovigilancia (FEDRA), asi
como la base de datos analoga europea (Eudravigilance) y
la bibliografia cientifica, habiéndose encontrado 29 notifi-
caciones correspondientes a pacientes a los que se les
administré brivudina a pesar de estar siendo tratados en
ese momento con algiin medicamento de la familia de las
fluoropirimidinas. La mayoria de esos pacientes (23/29)
fallecieron.

Se recuerda a los profesionales sanitarios que
la administracion de brivudina esté contraindica-
da en pacientes inmunodeprimidos y en aquellos
sometidos a quimioterapia antineoplasica, espe-
cialmente si estdan tratados con medicamentos
del grupo de las 5- fluoropirimidinas.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/
notasinformativas/medicamentosUsoHumano/
seguridad/2012/NI-MUH_FV_07-2012.htm

3.2 UTILIZACION DE EMLA® CREMA (LIDOCAINA
Y PRILOCAINA) SOBRE SUPERFICIES EXTENSAS DE
PIEL: RIESGO DE METAHEMOGLOBINEMIA.

Emla® es una crema anestésica compuesta por lido-
caina (25 mg/g) y prilocaina (25 mg/g) que estd indi-
cada para la anestesia tépica de: la piel intacta, en
intervenciones menores como punciones e interven-
ciones quirdrgicas superficiales o procedimientos der-
matolégicos como por ejemplo la depilacién laser,la
mucosa genital en adultos, antes de intervenciones
quirdrgicas superficiales o de anestesia por infiltracién
yilceras en extremidades inferiores, para facilitar la
limpieza mecanica/desbridamiento.

Se han notificado al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano 11
casos de metahemoglobinemia en pacientes que se admin-
istraron Emla® sobre superficies extensas de piel. En 9 de
estos casos se utilizé6 el medicamento antes de llevar a
cabo una sesion de fotodepilacion

e Emla® crema sélo debe dispensarse con re-
ceta médica.

e Es necesario respetar estrictamente las
condiciones de uso autorizadas para el
medicamento, especificadas en su ficha técni-
ca y prospecto.

e Los profesionales sanitarios deben informar a
los pacientes que no debe usarse sobre superfi-
cies extensas de piel. Se tratard como maximo
un area corporal de 600cm2 (20x30 cm), y no se
aplicaran mas de 60 gramos de producto

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/
notasinformativas/medicamentosUsoHumano/s
eguridad/2012/NI-MUH_FV_08-2012.htm

3.3 DORIPENEM (DORIBAX®): NUEVAS
RECOMENDACIONES DE USO EN PACIENTES CON
NEUMONIA NOSOCOMIAL.

Doripenem en un antibidtico carbapenémico autorizado
en Espafia desde el afio 2008 (Doribax®).

Doripenem esta indicado para el tratamiento en adul-
tos, de las siguientes infecciones: neumonia nosocomial
(incluida la neumonia asociada a ventilacion mecanica),
infecciones intraabdominales complicadas e infecciones
urinarias complicadas.

Recientemente el Comité de Medicamentos de Uso
Humano, comité cientifico de la Agencia Europea de



Medicamentos constituido por representantes de todas las
agencias nacionales europeas, ha finalizado la revision sobre
su balance beneficio-riesgo en el tratamiento de la neu-
monia nosocomial y han concluido, que tanto la dosis como
el tiempo de tratamiento actualmente recomendados de
doripenem para el abordaje terapéutico de la neumonia
nosocomial (incluida la neumonia asociada a ventilacion
mecanica) pueden no ser suficientes para obtener los benefi-
cios esperados en los pacientes afectados por esta
patologia, por lo que establece nuevas recomendaciones de
uso.

Se modifica la pauta de administracion de
doripenem (dosis y tiempo de de tratamiento)
en el abordaje terapéutico de la neumonia
nosocomial (incluida la neumonfa asociada a
ventilacion mecdnica).

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/
notasinformativas/medicamentosUsoHumano/s
eguridad/2012/NI-MUH_FV_10-2012.htm

3.4 TRIMETAZIDINA (IDAPTAN®, TRIMETAZI-
DINA EFG): RESTRICCION DE INDICACIONES.

Trimetazidina se encuentra autorizada en Espafia desde
1985 con el nombre comercial Idaptan® y posteriormente
como medicamento genéricol) para el tratamiento pro-
filactico de las crisis de angina de pecho y tratamiento
adyuvante sintomatico de vértigo y tinnitus.

Finalizada la revision del balance beneficio-riesgo de
trimetazidina en sus indicaciones autorizadas, se
recomienda lo siguiente:

* En angina de pecho*, trimetazidina debe uti-
lizarse como tratamiento sintomatico coadyu-
vante con otras alternativas de primera linea.
No deberd de administrarse en pacientes con
enfermedad de Parkinson o con alteraciones
del movimiento, y se suspendera permanente-
mente el tratamiento en caso de que aparez-
can estos sintomas.

® Con los datos disponibles actualmente, el ba-
lance beneficio-riesgo en el tratamiento de vér-
tigo y tinnitus es desfavorable.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/
notasinformativas/medicamentosUsoHumano/s
eguridad/2012/docs/NI-MUH_FV_11-2012.pdf

3.5 AMBRISENTAN (AVOLIBRIS®): CONTRAIN-
DICACION EN PACIENTES CON FIBROSIS PUL-
MONAR IDIOPATICA.

Ambrisentan (Volibris®) es un antagonista selectivo del
receptor de endotelina A. Esta indicado para el tratamien-
to de pacientes con hipertension arterial pulmonar (HAP)
clasificados como clase funcional Il y Ill de la OMS, para
mejorar su capacidad para realizar ejercicio.

e Se contraindica el uso de ambrisentan
(Volibris®) en pacientes con fibrosis pulmonar
idiopatica (FPI).

¢ Se ha interrumpido prematuramente un ensayo
clinico en pacientes con FPI, en el que se han
observado tasas superiores de hospitalizacion
por causas respiratorias, mortalidad y reduccién
en la funcién pulmonar en pacientes con FPI
tratados con ambrisentan, respecto a placebo.

eSe recomienda valorar otras alternativas ter-
apéuticas en pacientes con FPI que actualmente
se encuentren en tratamiento con ambrisentan.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/
notasinformativas/medicamentosUsoHumano/s
eguridad/2012/NI-MUH_FV_12-2012.htm

3.6 CALCITONINA: USO RESTRINGIDO A
TRATAMIENTOS DE CORTA DURACION.

Tras una revisién europea del balance benefi-
cio-riesgo, el comité cientifico de la Agencia
Europea de Medicamentos (CHMP) recomienda
que los medicamentos que contienen calcitonina
solo se utilicen en tratamientos de corta
duracién debido a que nuevos datos indican que
tras tratamientos prolongados se incrementa lig-
eramente el riesgo de tumores. Este hecho, unido
a la disponibilidad de otras alternativas terapéu-
ticas, desaconseja la utilizacién de calcitonina
para el tratamiento de osteoporosis, indicaciéon
de las calcitoninas de administracién intranasal.

Hasta que se adopte la decisidn final por parte
de la Comisién Europea, la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios recomien-
da como medida de precaucién no iniciar nuevos
tratamientos para la indicacion de osteoporosis
y revisar los tratamientos en curso en pacientes
con osteoporosis, valorando posibles alternati-
vas terapéuticas.



El tratamiento con calcitonina inyectable debe
limitarse a periodos cortos de tratamiento en
enfermedad de Paget, prevencién de pérdida
aguda de masa 6sea debida a inmovilizacién
repentina e hipercalcemia causada por cancer.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/
notasinformativas/medicamentosUsoHumano/s
eguridad/2012/NI-MUH_FV_13-2012.htm

3.7 ONDANSETRON: PROLONGACION DEL
INTERVALO QT DEL ELECTROCARDIOGRAMA Y
NUEVAS RECOMENDACIONES DE USO.

Ondansetrén es un medicamento antiemético indicado
en el control de nauseas y vomitos inducidos por quimioter-
apia y radioterapia citotoxicas, y en la prevencion y
tratamiento de nauseas y vomitos postoperatorios. Las for-
mas parenterales de ondansetrén se encuentran disponibles
en Espafia con los nombres comerciales de Zofran®, Yatrox®
y diversas Especialidades Farmacéuticas Genéricas (EFG).

Existia un riesgo ya conocido de prolongacién del inter-
valo QTc del electrocardiograma y de arritmia cardiaca,
incluyendo Torsade de Pointes, asociado al uso de
ondansetrén que ya se recoge en la informacién del
medicamento. Por tanto se establecen nuevas recomenda-
ciones de uso de ondansetrén debido a su potencial arrit-
mogénico.

No deberd administrarse una dosis inica de
ondansetrén por via intravenosa (iv) superior a
16 mg para la prevencion de nduseas y vomitos
inducidos por quimioterapia.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/
notasinformativas/medicamentosUsoHumano/s
eguridad/2012/NI-MUH_FV_14-2012.htm

3.8 SEGURIDAD CARDIOVASCULAR DE LOS AINE
TRADICIONALES: CONCLUSIONES DE LA REVISION
DE LOS ULTIMOS ESTUDIOS PUBLICADOS.

® Tras la revision de los iltimos estudios pub-
licados, el balance beneficio-riesgo de los
AINE-t se mantiene favorable.

® Para ibuprofeno y naproxeno los resultados
de estudios recientes son acordes con la
informacion proporcionada en las fichas téc-
nicas de estos medicamentos. Diclofenaco
parece tener un mayor riesgo cardiovascular

de tipo aterotrombético que ibuprofeno y
naproxeno y continiia en evaluacion.

e Para el resto de AINE-t la informacion es
insuficiente para obtener conclusiones por lo
que no se puede descartar ni confirmar un
incremento de riesgo.

¢ Los AINE se deben utilizar a las dosis eficaces
mas bajas y durante el menor tiempo posible,
teniendo en cuenta los factores de riesgo cardio-
vascular y gastrointestinal de cada paciente.

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/
notasinformativas/medicamentosUsoHumano/s
eguridad/2012/NI-MUH_FV_15-2012.htm

3.9 ADHESIVOS DE FIBRINA: NUEVAS CON-
TRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES DE USO EN
SU APLICACION POR PULVERIZACION

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) informa a los profesionales sanitarios
sobre las conclusiones de la revision llevada a cabo en la
Unién Europea sobre el riesgo de embolia gaseosa y la
administracion de adhesivos de fibrina por pulverizacion.

¢ Se han notificado casos de embolia gaseosa
aso-ciados al uso de adhesivos de fibrina,
administrados por pulverizacién con equipos
que disponen de un regulador a presion.

e Evicel® se debe pulverizar iinicamente con
equipos de CO2 y no con aquellos que utilizan
aire a presion.

e Los adhesivos de fibrina no se deben pul-
verizar en cirugia endoscépica. En el caso de
cirugia laparoscdpica, se debe asegurar que se
mantiene la distancia minima recomendada
respecto a la superficie del tejido.

e Aiin se encuentra en evaluacién la informacién
disponible para otros adhesivos de fibrina
disponibles que se pueden administrar por pul-
verizacion (Artiss®, Beriplast P®, Tissucol®).

El texto completo de esta alerta esta disponible en la
pagina web: http://www.aemps.gob.es/informa/
notasinformativas/medicamentosUsoHumano/s
eguridad/2012/NI-MUH_FV_16-2012.htm

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



*Recordatorio

{Qué se debe notificar?

Toda sospecha de reaccion adversa a medicamentos y en
especial:

- Cualquier sospecha de reaccién adversa a medica-
mentos nuevos (comercializados en los ultimos cinco
afios e identificados con un triangulo amarillo A\).

- Toda sospecha de reaccion adversa grave e inespera-
da de cualquier farmaco.

¢Cémo Notificar?

- Por correo, mediante la “tarjeta amarilla“con
franqueo en destino.
- Por teléfono: 924 00 43 74 - 924 0043 73
- Por fax: 924 00 49 46
- Por e-mail: farmacovigilancia.extremadura @ses.juntaextremadura.net

iDénde encontrar tarjetas amarillas?

-Solicitandolo al Centro de Farmacovigilancia de
Extremadura. TIf. 924 004374 / 73 / 71.

MINISTERIO DE SANIDAD,

E IGUALDAD

SERVICIOS SOCIALES :m i amaniot Y

productos sanitarios

CONFIDENCIAL
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS

1. Notifique:

- TODAS las sospechas de reacciones adversas rela-
cionadas con el uso de MEDICAMENTOS NUEVOS,
introducidos recientemente en el mercado.

- Todas las reacciones relacionadas con cualquier otro
medicamento, que sean GRAVES O INFRECUENTES

vacunas,

ios, radio-

p
farmacos, plantas medicinales, formulas magistrales,
gases medicinales y medicamentos homeopéticos).

2. |dentifique al paciente para evitar la duplicidad de comu-

nicaciones por otros Servicios o Centros.

3. Notifique todos los medicamentos empleados antes de
la aparicion de la reaccion (p. ej. tres meses), incluidos
los de automedicacion. En el caso de malformaciones
congénitas, todos los empleados hasta un mes antes de
la gestacién.

4. Notifique en la primera linea o sefiale con un asterisco

de la re-

los
accion.

que considere

5. No deje de notificar por desconocer una parte de la in-
formacién solicitada.

NOMBRE DEL PACIENTE (véase nota 2) Sexo Edad Peso (kg) Talla
[ Mujer (] Hombre
mm":ncogbsre(‘gﬁ;gg}a 2 Dosis diaria | Fecha Inicio Fecha Motivo de la
Para vacunas, indicar nimero de lote). y via admoén. Tratamiento Suspensién Prescripcién
Desenlace
REACCIONES Fechade | Fechade | g Poiiere,,
Comienzo Finalizacién recuperado, etc.)

La reaccioén adversa descrita la considera: [ ] Leve [ ] Moderada

[] Grave

OBSERVACIONES ADICIONALES

NOTIFICADOR
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Profesién:

E TR

Centro de trabajo:

Teléfono de contacto:

Por favor, marque con una cruz si necesita mas tarjetas |
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