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Recordatorio : 3qué y como notificare, sddnde encontrar tarjetas amarillas?

1.- Telaprevir: notificaciones de sospechas de reacciones adversas desde

su comercializacion.

Objetivos.

Telaprevir (TEL) es un inhibidor de la
serin-proteasa, comercializado en Espana
desde enero de 2012, en combinacion con
peginterferon alfa vy ribavirina, para el
fratamiento de pacientes adultos con hepatitis
C cronica (genotfipo 1) con enfermedad
hepdtica compensada (incluyendo cirrosis). El
objetivo es realizar un andlisis de situaciéon
sobre las noftificaciones de sospechas de
reacciones adversas a telaprevir recibidas en
el Sistema Espanol de Farmacovigilancia.

Material y metodo.

Se ha realizado un  andlisis
epidemioldgico descriptivo retrospectivo de
los datos obtenidos segun las notificaciones
espontdneas cargadas en la base de datos
del Sistema Espanol de Farmacovigilancia
(FEDRA) relacionadas con felaprevir como
fdrmaco sospechoso o sospechoso  por
interaccion, hasta 28 de febrero de 2013.

Se andliza la procedencia, gravedad,
distribucion por edad y sexo y sistema u
érgano afectado.

Resultados.

Se han obtenido 151 notificaciones que
contienen 328 reacciones adversas (media =
2.17 RA/notificaciéon) asociadas a Telapravir.
De estas notificaciones el 87,51 % han sido
realizadas por tarieta amarilla y proceden en
su mayoria del medio intrahospitalario (69%).

El 89 % fueron clasificadas como graves
y el 11.7% de estas resultaron mortales. El rango
de edad de los pacientes oscila entre los 23 y
los 71 anos siendo la edad media de 55 anos y
son en igual proporcién hombres y mujeres
(49%).

Los d6rganos o  sistemas mds
frecuentemente implicados corresponden a:
piel y tejido subcutdneo (28%), sangre vy
sistema linfatico (22%) y trastornos
gastrointestinales (17%).
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Figura 1. Distribucion segun criterios de gravedad.
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NOTA: no se notificé ningln caso de "Anomalia o defecto congénito”.

Conclusiones

En su primer ano de comercializacion
se recibieron un elevado nuUmero de
nofificaciones de reacciones adversas en su
mayoria graves, incluyendo una alta tasa de
mortalidad aunque se debe tener en cuenta
el estado inicial del paciente.

Telaprevir produce un aumento de
reacciones de tipo dermatoldgicas incluyendo

Figura 2. Distribucion segin género y edad
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reacciones cutdneas graves, por ello la AEMPS

ha decidido publicar una serie de
recomendaciones para el manejo de las
mismas.

Por lo anterior y debido a su poca
experiencia de uso se debe redlizar un
seguimiento estricto para asegurar que su
relacion  beneficio-riesgo  sea  favorable

2.- Actividad de Farmacovigilancia en Extremadura en el afio 2012.

Desde el 1 de enero hasta el 31 de
diciembre de 2012, se han recogido en el
Centro Regional de Farmacovigilancia de
Extremadura (incluyendo seguimientos! vy
duplicados?) 274 notificaciones de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos
(RAM), en las que se comunican 541
reacciones adversas atribuidas a 840 farmacos
y con informacion minima para ser incluidas en
la base de datos FEDRA, base de datos del
Sistema Espanol de  Farmacovigilancia
Humana (SEFV-H).

Esto supone una tasa de notificacion
de 2473 nofificaciones  por  100.000
habitantes/ano (censo de poblacién de
Extremadura a 1 de enero de 2012: 1.108.130
habitantes?).

Estas nofificaciones proceden de dos
fuentes: de los profesionales sanitarios
mediante tarjeta amarilla directamente al
Centro Autondmico y de la industria
farmacéutica o Titulares de Autorizacién de
comercializacién  (TAC) que segun el
RD.1344/2007 deben notificar las RAM graves

que ocurren en Extremadura por via
electronica y corresponden a notificaciones
espontdneas que los TAC tienen conocimiento
a través de los Profesionales Sanitarios, asi
como las procedentes de estudios
postautorizacion y publicaciones.

2.1.- Distribucion de las notificaciones
segun tipo de nofificacion.

De las 274 notificaciones recibidas, el
97.81% (268 notificaciones), corresponden a
notificaciones espontdneas y el resto, 2,19%,
corresponden a nofificaciones procedentes de
estudios (figural).

Notas al pié:

1 seguimiento: informacién adicional acerca de una notificacién
recibida previamente

2 duplicado: noftificacién que contiene la misma informacién de un
mismo caso recibido previamente por otra via

3 fuente de informacién: INE (Instituto Nacional de Estadistica)



cis

edde | Centro
tgilancia | Regional de
pidemiologica | Farmacovigilancia

Figura 1. Notificaciones de sospechas de RAM en
Extremadura. Aho 2012.
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2.2.- Distribucidon de las nofificaciones
segun la profesion del notificador.

En cuanto a quien readlizd la
notificacién de sospechas de RAM en este
periodo, 145 fueron comunicadas por
médicos, 105 por farmacéuticos, 29 lo fueron
por otro profesional sanitario y 18 por usuarios
(figura 2).

Figura 2. Notificaciones de sospechas de RAM en
Exiremadura. Ano 2012.
Distribucion segin la profesién del notificador.
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2.3.- Distribucion de las noftificaciones
segun la provincia de procedencia.

La provincia de Badajoz tiene tanto un
mayor numero de notificaciones como una
mayor tasa de notificacién con respecto a la
de Cdceres (tabla 1y figura 3).

Tabla 1. Notificaciones de sospechas de RAM en
Extremadura. Aho 2012.
Distribucion por provincias.

Provicia NOmero de Tasa por 100.q00
notificaciones habitantes/ano
Badajoz 171 24,62
Cdceres 62 15,00
Desconocida 41 --
Total 274 24,73

Extremadura

Figura 3. Notificaciones de sospechas de RAM en
Extremadura. Aho 2012. Tasa de notificacion por
100000 hab./ano por provincias.
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2.4.- Distribucion de las notificaciones
segun la gravedad.

Teniendo en cuenta la gravedad de las
sospechas de RAM, del total de las
notificaciones recibidas, el 53% tuvieron la
consideracion de “graves” y el 47% de “No
graves” (figura 4).

Figura 4. Notificaciones de sospechas de RAM en
Extremadura. Aho 2012.
Distribucion segin gravedad.
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2.5.- Distribucion de las notificaciones
segun criterios de gravedad.

Los criterios de gravedad de la RAM

(LT

aplicados por el SEFV-H son: "Mortal”, "Pone en
peligro la vida del paciente", "Precisa ingreso
hospitalario”, "Prolonga hospitalizacién",
"Produzca una discapacidad/ incapacidad
persistente o} significativa", "Ocasione
anomalias o  defectos congénitos" vy
"Enfermedad o sindrome médicamente
significativo”.

Asi, del total de las noftificaciones que
cumplian criterios de gravedad, se distribuyen
segun estos criterios tal y como se observa en
la figura 5.
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Figura 5. Notificaciones de sospechas de RAM en 2.7.- Distribucion de las notificaciones

Exiremadura. Ano 2012. - ivel dad
Distribucién segin criterios de gravedad. seégun nivel sexo y edad.
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O Peligro vida paciente notificaron mds sospechas de RAM en mujeres
que en hombres (figura 7).
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La figura 8 recoge la distribucién del
total de las RAM recibidas en funcidn del
6rgano o sistema afectado, siendo los
frastornos generales y alteraciones en el lugar
de administracién, los trastornos
gastrointestinales y los trastornos del sistema
nervioso con 80 notificaciones, seguido de los

B Enfermedad o sindrome medicamente
significativo

2.6.- Distribucion de las notificaciones
segun nivel asistencial.

Segun el nivel asistencial del que trastornos de la piel y tejido subcutdneo con 44
provienen las notificaciones, 146 pertenecen al y trastornos psiquidtricos con 35, los mds
dmbito extra-hospitalario, 56 al intra- comUnmente afectados.

E?;Er'gog)]r'o y en 95 el origen es desconocidos 2.9.- Distribucion de las reacciones
adversas notificadas segln la
Figura 6. Notificaciones de sospechas de RAM en clasificacion anatomica del
Extremadura. Ao 2012, medicamento sospechoso de producir
Distribucién segln nivel asistencial. la reaccion.
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Figura 7. Noftificaciones de sospechas de RAM en Exiremadura. Ano 2012.
Distribucion segun género y edad.
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Figura 8. Noftificaciones de sospechas de RAM en Exiremadura. Ao 2012.
Distribucion segin sistema v érgano afectado.
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Figura 9. Notificaciones de sospechas de RAM en Extremadura. Ano 2012.
Distribucion segun clasificacion anatéomica del medicamento sospechoso.
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3.- Resumenes de Notas informativas del afio 2013, emitidas por la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Se incluyen resUmenes de las notas
informativas emitidas por la Agencia Espanola
del Medicamento vy Productos Sanitarios
(AEMPS)] durante el ano 2013, y que han sido
difundidas en su momento por la Consejeria
de Salud y Politica Social.

3.1.- Fingolimod (&Gilenyq®): se amplian
las recomendaciones de monitorizacion.

Gilenya® (fingolimod) es un
medicamento autorizado en la Unién Europea
desde enero de 2011, indicado en

monoterapia para el fratamiento de pacientes
con esclerosis multiple remitente recurrente
muy activa, en los que la enfermedad es
grave y de rdpida evolucién, o bien no han
respondido al tratamiento con interferén beta.

En enero de 2012, se inicid en la Unién Europea
una revision del balance beneficio-riesgo de
fingolimod.

Tras la evaluacidon redlizada  se
concluyé que el balance beneficio-riesgo de
fingolimod continuaba siendo favorable para
la indicacién establecida, si bien se
recomendd, que para prevenir el posible
riesgo cardiovascular, debian tenerse en
cuenta nuevas advertencias de uso y debia
llevarse a cabo una estrecha monitorizacion
de los pacientes tras la administracion de la
primera dosis del medicamento (para mayor
informacién pueden consultarse las notas
informatfivas de la  AEMPS NIl MUH
(FV)01/2012=T y NI MUH (FV) 06/2012e).



http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2012/docs/NI-MUH_01-2012.pdf
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2012/docs/NI-MUH_01-2012.pdf
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2012/docs/NI-MUH_06-2012.pdf
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Se recomienda aplicar el mismo
esquema de monitorizacién establecido para
los pacientes a los que se les administra la
primera dosis de fingolimod en:

- Determinados pacientes a los que se
les ha interrumpido el tratamiento.

- Aquellos casos en los que ftras
administrar la primera dosis, los pacientes
presenten bradiarritmia que precise de
tratamiento farmacoldgico.

El texto completo de esta alerta estd
disponible en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinform
ativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2
013/NI-MUH_FV_01-2013-gilenya.htm

3.2.- Notificacion electrénica de
sospechas de reacciones adversas a
medicamentos por los profesionales
sanitarios.

La AEMPS pone a disposiciéon de los
profesionales sanitarios y de los ciudadanos la
pdgina web https://www.notificaRAM.es con
objeto de que puedan notificar directamente
y de forma electrénica las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (RAM)".
Esta direccion web se incluird de forma
paulatina en las fichas técnicas vy los
prospectos de los medicamentos autorizados
en Espana.

El texto completo de esta alerta estd
disponible en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinform
ativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2
013/NI-MUH_FV_02-2013-notifica-ram.htm

3.3.- Inicio de la revision de la seguridad
de los medicamentos que contienen
tetrazepam.

Diversos medios de comunicaciéon se
han hecho eco del inicio de una revisidon de los
medicamentos que contienen tetrazepam por
parte del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC), comité
cientifico de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) constituido por
representantes de todas las agencias
nacionales europeas. Esta revisién se lleva a
cabo a iniciativa de las autoridades francesas
como consecuencia de algunos datos nuevos

sobre una mayor frecuencia de reacciones
adversas  cutdneas graves con  este
medicamento en comparacidén con otras
benzodiacepinas. Estas reacciones adversas
ya estdn descritas en la ficha técnica. El
procedimiento que sigue es el de un arbitraje
por el articulo 107i de la Directiva 2001/83/EC y
finalizard en abril.

La AEMPS informa del inicio de la
revision de los medicamentos que contienen
tetrazepam en el contexto del Comité
europeo para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC). Este procedimiento
finalizard en dbril y no es necesario por el
momento ningun tipo de accién adicional en
los pacientes tratados con este medicamento.

El texto completo de esta alerta estd
disponible en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad
/2013/NI-MUH_FV_04-2013-tetrazepam.htm

3.4.- 2 Tredaptive® (dcido nicotinico+
laropiprant): suspension de la
comercializacion.

La AEMPS informé el pasado 21 de
diciembre sobre el inicio de la revision del
balance beneficio-riesgo de Tredaptive®
después de conocerse los resultados
preliminares del ensayo clinico HPS2-THRIVE, en
el que se compard la eficacia de Tredaptive®
asociado a una estatina respecto al uso de
una estatina sola. Estos resultados indicaban
gue la mencionada asociacién no era mdas
eficaz que el uso de una estatina sola en la
prevencion de acontecimientos
cardiovasculares mayores, observdndose
ademds un aumento de la frecuencia de
algunas reacciones adversas graves en el
grupo tratado con Tredaptive®.

- Tras la finalizacién de la revisidn de los
resultados disponibles del estudio HPS2-THRIVE,
se ha concluido que actualmente el balance
beneficio-riesgo de Tredaptive® es
desfavorable. En consecuencia se ha decidido
suspender la autorizacién de comercializaciéon
de este medicamento.

- A partir del préximo 26 de enero,
Tredaptive® dejard de estar disponible

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


https://www.notificaram.es/
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mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad
/2013/NI-MUH_FV_05-2013-tredaptive.htm

3.5.- Inicio de la revision de la seguridad
de los anticonceptivos orales combinados
de tercera y cuarta generacion.

La AEMPS informa del inicio de la
revisibn de los anticonceptivos orales
combinados de tercera y cuarta generaciéon
en el contexto del Comité Europeo para la
Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC), con el fin de evaluar si es necesario
algn cambio en las condiciones de
autorizacién de comercializacién. El PRAC
también revisard los medicamentos que
confienen acetato de ciproterona en
combinacién con estrégenos.

Esta revision se lleva a cabo a iniciativa
de las autoridades francesas y tiene como
objetivo evaluar si la informacién actualmente
proporcionada en las fichas técnicas y los
prospectos es suficiente para que los
profesionales sanitarios y las usuarias puedan
tomar la mejor decision sobre su tfratamiento.

El texto completo de esta alerta estd
disponible en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad
/2013/NI-MUH_FV_06-2013-anficonceptivos.htm

3.6.- Inicio de la revision del balance
beneficio-riesgo de los medicamentos que
contienen acetato de ciproterona en
combinacion con etinilestradiol.

Como continuaciébn a la Nota
informativa MUH (FV) 06/2013 publicada ayer,
la AEMPS informa que se va a iniciar una
revision del balance beneficio-riesgo de los
medicamentos que contfienen acetato de
Ciproterona en combinacién con
etinilestradiol.

Esta revisibn es consecuencia del
comunicado emitido por la Agencia Francesa
de Medicamentos en el que anuncia su
decision de suspender préoximamente la
comercializacién de estos medicamentos. El
argumento principal de dicha Agencia para
adoptar esta decision es el riesgo de
fromboembolismo y su posible uso al margen
de la indicacion de uso autorizada en Francia
(tratamiento del acné).

El texto completo de esta alerta estd
disponible en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad
/2013/NI-MUH_FV_07-2013-etinilestradiol.ntm

3.7.- Cilostazol (£ Ekistol®, 2 Pletal®):
finalizacion de la revaluacion de la
relacion beneficio-riesgo y restricciones
de uso.

La AEMPS ya informd previamente (ver
nota informativa MUH (FV) 092/2011) del inicio
en Europa, de la revaluacién del beneficio-
riesgo de cilostazol en sus indicaciones
autorizadas. Dicho proceso de revaluacién se
inicié a instancias de la propia AEMPS, fras
tenerse conocimiento de una serie de
notificaciones de sospechas de reacciones
adversas de tipo cardiovascular y hemorrdgico
recibidas por el SEFV-H.

La eficacia clinica de cilostazol es
modesta. Sus beneficios solamente superan a
los potenciales riesgos en un limitado subgrupo
de pacientes.

Se establecen nuevas restricciones vy
confraindicaciones  de uso para los
medicamentos que contienen cilostazol.

Se recomienda administrar cilostazol
exclusivamente en aquellos pacientes en los
que pueda obtenerse un claro beneficio con
el fratamiento.

El texto completo de esta alerta estd
disponible en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad
/2013/NI-MUH_FV_08-2013-cilostazol.htm

3.8.- Caicitonina: suspension de Ia
comercializacion de los preparados
infranasales y restriccion del uso de los
preparados inyectables a tratamientos de
corta duracién.

Se ha suspendido la autorizacién de
comercializacién de los medicamentos de
administracién  intranasal  que  confienen
calcitonina.

Los preparados inyectables deben
utilizarse durante periodos corfos de fiempo a
la dosis minima eficaz, siendo sus indicaciones
autorizadas: la prevencién de pérdida aguda


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_06-2013-anticonceptivos.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_07-2013-etinilestradiol.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_07-2013-etinilestradiol.htm
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de masa &ésea debida a inmovilizaciéon
repenting, el fratamiento de la enfermedad de
Paget cuando no se pueden ufilizar otros
tratamientos alternativos o estos han resultado
ineficaces y | tTratamiento de hipercalcemia
por cdncer.

El texto completo de esta alerta estd
disponible en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad
/2013/NI-MUH_FV_09-2013-calcitonina.htm

3.9.- Tetrazepam (Myolastan®):
actualizacion de la informaciéon sobre la
revision europea del balance

beneficio/riesgo.

El Comité para la Evaluacidon de
Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC)
ha recomendado la suspension de
comercializacidn de los medicamentos que
contienen tetrazepam. Esta recomendacidn
no es definitiva y debe ser confimada en las
proximas semanas en el Grupo Europeo de
Coordinaciéon (CMDh) del que forman parte
todas las Agencias de medicamentos
europeas.

La AMPS recomienda mientras tanto no
sobrepasar los 7 dias de duracidén en el caso
de nuevos fratamientos, vigilar la posible
aparicion de reacciones cutdneas e informar
a los pacientes de que en tal caso acudan al
médico vy revisar de forma no urgente los
posibles tratamientos con tetrazepam de
duracién mayor a una semana.

El texto completo de esta alerta estd
disponible en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad
/2013/NI-MUH _FV_10-2013-tefrazepam.htm

3.10.- Ranelato de estroncio (Osseor®,
Protelos®): riesgo de infarto agudo de
miocardio.

Ranelato de estroncio  (Osseor®,
Protelos®), estd autorizado para el fratamiento
de la osteoporosis en mujeres fras la
menopausia a fin de reducir la aparicién de
fracturas vertebrales y de cadera asi como en
la osteoporosis en hombres adultos con riesgo
elevado de fractura.

El Comité para la Evaluacién de
Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC)
ha recomendado la revision del balance
beneficio-riesgo de ranelato de estroncio, asi
como no Uufilizar este medicamento en
pacientes con alto riesgo de cardiopatia
isquémica. Esta recomendacion debe ser
confirmada en las préoximas semanas en el
Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP).

La AEMPS recomienda mientras tanto
restringir el uso de ranelato de estroncio a
pacientes con osteoporosis severa y alto riesgo
de fracturas y no iniciar el tratamiento en
pacientes con elevado riesgo de cardiopatia
isquémica.

El texto completo de esta alerta estd
disponible en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad
/2013/NI-MUH _FV_11-2013-ranelato-
estroncio.htm

3.11.- Medicamentos que contienen
acetato de ciproterona en combinacién
con eftinilestradiol. Actualizacién de sus
condiciones de autorizacion.

El Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC)
ha finalizado la revisibon de la relacién
beneficio-riesgo de los medicamentos que
confienen acetato de ciproterona en
combinacioén con etinilestradiol.

La relacion beneficio-riesgo se
mantiene favorable para el tratamiento del
hirsutismo  y/o del acné  andrégeno-
dependiente moderado o severo que no
responda a fratamientos topicos y
antibioterapia.

Se recuerda a los profesionales
sanitarios que estos medicamentos poseen
accién anticonceptiva y aumentan el riesgo
de tromboembolismo venoso. Este riesgo es
mayor durante el primer ano de fratamiento y
cuando se re-inicia el fratamiento fras una
interrupcion de mds de un mes.

El texto completo de esta alerta estd
disponible en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad
/2013/NI-MUH_FV_12-2013-ciproterona.htm



http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_09-2013-calcitonina.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_09-2013-calcitonina.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_09-2013-calcitonina.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_10-2013-tetrazepam.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_10-2013-tetrazepam.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_10-2013-tetrazepam.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_11-2013-ranelato-estroncio.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_11-2013-ranelato-estroncio.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_11-2013-ranelato-estroncio.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_11-2013-ranelato-estroncio.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_12-2013-ciproterona.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_12-2013-ciproterona.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_12-2013-ciproterona.htm

cis

edde | Centro

tgilancia | Regional de
pidemiologica | Farmacovigilancia

3.12.- Retigabina (V¥ Trobalt®): restriccion
de su indicacién tras la nofificacion de
casos de pigmentacion ocular y cutdnea.

La retigabina es un medicamento
antiepiléptico que se encuentra disponible
con el nombre de Trobali®.

Fue autorizada por primera vez en la
Unidbn Europea en marzo de 2011 para el
fratamiento adyuvante de las crisis parciales,
con o sin generalizacién secundaria, en
pacientes epilépticos mayores de 18 anos de
edad.

- Se han notificado casos de alteracion
de la coloracién del tejido ocular, piel, uhas y
labios en pacientes que se encontraban
participando en varios estudios a largo plazo
con retigabina.

- Retigabina pasa a estar indicada sélo
cuando ofros fratamientos hayan resultado
inadecuados o no hayan sido tolerados por el
paciente.

- Se recomienda evaluar la relacién
beneficio-riesgo en los pacientes actualmente
en tratamiento.

- Los pacientes en tratamiento con
retigabina deberdn someterse a un control
oftalmoldgico periddico cada 6 meses. Si se
detectan cambios en la visibn o aparece
pigmentaciéon retiniana, se deberd interrumpir
el tratamiento a menos que no existan otras
opciones terapéuticas.

El texto completo de esta alerta estd
disponible en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad
/2013/NI-MUH_FV_13-2013-retigabina.htm

3.13.- Cilostazol (Ekistol®,
calificado como medicamento
diagnéstico hospitalario.

Pletal®):
de

Cilostazol se encuentra comercializado
en Espana desde el 1 de abril de 2009 bajo los
nombres comerciales de Ekistol® y Pletal®.

La AEMPS ya informd previamente a
fravés de sendas Notas Informativas, del inicio
(ver nota informativa MUH (FV) 09/2011F) y
finalizacién (ver nota informativa MUH (FV]),
08/2013F) de la reevaluacién del balance

beneficio-riesgo  de  cilostazol en  sus
indicaciones autorizadas.
Ekistol® y Pletal® acaban de ser

calificados medicamentos

Hospitalario.

de Diagndstico

Proximamente se incluird en la ficha
técnica y prospectos de estos medicamentos
la nueva informaciéon relativa a su restriccion
de indicaciones, posologia,
confraindicaciones, y advertencias y
precauciones especiales de empleo.

El texto completo de esta alerta estd
disponible en la pdgina web de la AEMPS:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinfor
mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad
/2013/NI-MUH FV_14-2013-cilostazol.htm

3.14.- Tetrazepam (myolastan®):
suspension de comercializacion.

- La AEMPS informa de la suspensién de
comercializacién de Myolastan® (tetrazepam)
que serd efectiva el dia 1 de julio de 2013.

- No deben iniciarse
fratamientos con tetrazepam.

nuevos

- En los pacientes que actualmente
utilizan tetrazepam se recomienda revisar el
fratamiento y en caso necesario sustituir por
otra alternativa terapéutica, vigilando Ia
posible aparicidbn de reacciones adversas
cutdneas.

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

mativas/medicamentosUsoHumano/seguridad
[2013/NI-MUH_FV_15-2013-myolastan.htm

Puede descargar este boletin en:

- El Portal del SES a través del Gestor documental / Salud Publica / Fdrmacovigilancia.

- Pagina web www.saludextremadura.com
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Recordatorio.

¢ Qué se debe nofificar? COMIDENGIA

Toda sospecha de reaccién adversa a medicamentos
y en especial:

- Cualguier sospecha de reaccién adversa a
medicamentos nuevos (comercializados en
los Ultimos cinco anos e identificados con un

friangulo amarillo &).

- Toda sospecha de reaccién adversa grave e
inesperada de cualquier fdrmaco.

¢Como Notificar?

- Por correo, mediante la “tarjeta amarilla”con
franqueo en destino.

- Por teléfono: 924 00 43 74 — 924 00 43 73

- Por fax: 924 00 49 46

- Por e-mail: www.notificaRam.es

¢Dénde encontrar tarjetas amarillas? AN Al

-Solicitdndolas al Centro de Farmacovigilancia de
Extremadura. Tif. 924 004374 / 73 / 71.

-Descargandolas en el portal del SES, del Gestor
documental / Salud Publica / Farmacovigilancia.
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