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11 IInnttrroodduucccciióónn  

22 EEssttuuddiioo  ddee  ffaarrmmaaccoovviiggiillaanncciiaa
eenn  EExxttrreemmaadduurraa  eenn  eell  aaññoo
22001100

33 CCuuaaddrroo  nneeuurroollóóggiiccoo
aassoocciiaaddoo  aa    EEFFFFIICCIIBB®®
((SSIITTAAGGLLIIPPTTIINNAA  ++
MMEETTFFOORRMMIINNAA))..  

44 RReessúúmmeenneess  ddee  NNoottaass
iinnffoorrmmaattiivvaass  ddeell  aaññoo  22001111
eemmiittiiddaass  ppoorr  llaa  AAggeenncciiaa
EEssppaaññoollaa  ddee  MMeeddiiccaammeennttooss
yy  PPrroodduuccttooss  SSaanniittaarriiooss
((AAEEMMPPSS))

RReeccoorrddaattoorriioo..  
¿Qué y cómo notificar? 
¿Dónde encontrar 
las tarjetas amarillas?

C o n t e n i d o

11..  IInnttrroodduucccciióónn..

La farmacovigilancia es una actividad de salud pública destinada a la iden-
tificación, cuantificación, evaluación y prevención de los riesgos asociados a
los medicamentos. Esta actividad tiene lugar una vez que los medicamentos
han sido comercializados y son usados  por los pacientes en condiciones muy
diversas.

De acuerdo con esta definición, el Centro de Farmacovigilancia de Extre-
madura lleva a cabo estas tareas de farmacovigilancia mediante distintos pro-
gramas y actividades. El programa básico y principal es el llamado Programa
de Notificación Espontánea de Reacciones Adversas a medicamentos (a tra-
vés de la llamada “Tarjeta Amarilla”), pero además se desarrollan otros pro-
gramas o actividades complementarias como son la consulta terapéutica
referida a la seguridad y a la utilización de los medicamentos, formación en
farmacovigilancia a los distintos profesionales sanitarios y divulgación sobre
los riesgos que entraña el uso de los medicamentos y la forma de prevenirlos.

El objetivo del Programa de Notificación Espontánea (“Tarjeta Amarilla”),
es la identificación de problemas asociados al uso de los medicamentos. El
que exista una comunicación rápida a los distintos Centros Regionales y Na-
cionales de farmacovigilancia trata de reducir el tiempo necesario para con-
firmar la posible relación causal entre el medicamento y la reacción adversa.

22..  AAccttiivviiddaaddeess  ddeell  cceennttrroo  ddee  FFaarrmmaaccoovviiggiillaanncciiaa  ddee  EExxttrreemmaadduurraa  eenn  22001100..

Desde el 1 de enero hasta el 31 de diciembre de 2010, según la fecha de
entrada de las tarjetas amarillas, se han recibido en el Centro Regional de
Farmacovigilancia de Extremadura 431 notificaciones de sospechas de reac-
ciones adversas a medicamentos (RAM), incluyendo seguimientos1 y dupli-
cados2, en las que se comunican 810 reacciones atribuidas a 1.505 fármacos
y con información mínima para ser incluidas en la base de datos del Sistema

1 Consejería de Sanidad y Dependencia

Boletín Epidemiológico de Extremadura

AAuuttoorreess::  Eva Mª Trejo Suárez (1), Mayoral Martin L. ( 2), Manuel Pozzati Piñol (1), Julián  Mauro Ramos
Aceitero (1).
(1)Centro Regional de Farmacovigilancia de Extremadura.Subdirección de Epidemiología.
(2) Hospital de Llerena. Medicina Interna.

1 seguimiento: información adicional acerca de una notificación recibida previamente
2 duplicado: notificación que contiene la misma información de un mismo caso recibido previamente

por otra vía



Español de Farmacovigilancia Humana (SEF-H) denomi-
nada como FEDRA. Esto supone una tasa de notificación de
38,9  notificaciones por cada 100.000 habitantes/año según
el padrón de población de Extremadura a 1 de enero de
2010 publicado por el Instituto Nacional de Estadística, y
que suma 1.107.220 habitantes.

Estas notificaciones proceden de dos fuentes: de los
profesionales sanitarios mediante tarjeta amarilla direc-
tamente al Centro de Farmacovigilancia, y de la industria
farmacéutica o Titulares de Autorización de Comercializa-
ción (TAC) que según el RD.1344/2007 deben notificar las
RAM graves que ocurren en Extremadura por vía electró-
nica. Estas corresponden a notificaciones espontáneas de
las que los TAC tienen conocimiento a través de los Profe-
sionales Sanitarios, así como las procedentes de estudios
postautorización y publicaciones.

NNoottiiffiiccaacciioonneess  pprroocceeddeenntteess  ddee  ttaarrjjeettaass  aammaarriillllaass  yy  
ddee  llaa  iinndduussttrriiaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa::

De las 431 notificaciones recibidas, el 84,17% (383 noti-
ficaciones), corresponden a notificaciones de profesionales
sanitarios mediante tarjeta amarilla y el resto, el 15,82%,
corresponden a notificaciones procedentes de la industria
farmacéutica (figura1).

DDiissttrriibbuucciióónn ddee  llaass  nnoottiiffiiccaacciioonneess    sseeggúúnn  llaa  
pprrooffeessiióónn  ddeell  nnoottiiffiiccaaddoorr

En cuanto a los profesionales sanitarios que realizaron
las notificaciones de sospechas de RAM en este periodo,
229 fueron comunicadas por farmacéuticos, 187 por médi-
cos, 36 lo fueron por otro profesional sanitario y 3 por
usuarios (figura 2).

DDiissttrriibbuucciióónn  ddee  llaass  nnoottiiffiiccaacciioonneess  sseeggúúnn  llaa  
pprroovviinncciiaa  ddee  pprroocceeddeenncciiaa

La provincia de Badajoz tiene tanto un mayor número
de notificaciones como una mayor tasa de notificación con
respecto a la de Cáceres (tabla 1 y figura 3)

TTaabbllaa  11..  NNoottiiffiiccaacciioonneess  ddee  ssoossppeecchhaass  ddee  RRAAMM  eenn  
EExxttrreemmaadduurraa..  AAññoo  22001100..

DDiissttrriibbuucciióónn  ppoorr  pprroovviinncciiaass..

DDiissttrriibbuucciióónn  ddee  llaass  nnoottiiffiiccaacciioonneess  sseeggúúnn  llaa  ggrraavveeddaadd::

Teniendo en cuenta la gravedad de las sospechas de
RAM, del total de las notificaciones recibidas, el 60% tu-
vieron la consideración de “NO graves” y el 40% la de  “gra-
ves”, como se puede observar en la figura 4.
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FFiigguurraa  11..  NNoottiiffiiccaacciioonneess  ddee  ssoossppeecchhaass  ddee  RRAAMM  eenn  EExxttrreemmaadduurraa..
AAññoo  22001100..  DDiissttrriibbuucciióónn  sseeggúúnn  ttiippoo  ddee  nnoottiiffiiccaacciióónn..
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FFiigguurraa  22..  NNoottiiffiiccaacciioonneess  ddee  ssoossppeecchhaass  ddee  RRAAMM  eenn  EExxttrreemmaadduurraa..
AAññoo  22001100..  DDiissttrriibbuucciióónn  sseeggúúnn  llaa  pprrooffeessiióónn  ddeell  nnoottiiffiiccaaddoorr
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PPrroovviinncciiaa nnúúmmeerroo  ddee  
nnoottiiffiiccaacciioonneess

ttaassaa  ppoorr  110000000000
hhaabb..//  aaññoo

Badajoz 361 52,15

Cáceres 66 15,09

Desconocida 4 —

Total 
Extremadura 431 38,9



DDiissttrriibbuucciióónn  ddee  llaass  nnoottiiffiiccaacciioonneess  sseeggúúnn  ccrriitteerriiooss  
ddee  ggrraavveeddaadd::

Los criterios de gravedad de la RAM aplicados por el
SEFV-H son: “Mortal”, “Pone en peligro la vida del pa-
ciente”, “Precisa ingreso hospitalario”, “Prolonga hospita-
lización”, “Produzca una discapacidad/ incapacidad
persistente o significativa”, “Ocasione anomalías o defec-
tos congénitos” y “Enfermedad o síndrome médicamente
significativo”. Así, del total de las notificaciones que cum-
plían criterio de grave recibidas se distribuyen según estos
criterios tal y como se observa en la figura 5.

DDiissttrriibbuucciióónn  ddee  llaass  nnoottiiffiiccaacciioonneess  sseeggúúnn  nniivveell  
aassiisstteenncciiaall::

Según el nivel asistencial del que provienen las notifica-
ciones, 304 pertenecen al ámbito extra-hospitalario, 104 al
intra-hospitalario y en 47 el origen es desconocido (figura 6).
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FFiigguurraa  44..  NNoottiiffiiccaacciioonneess  ddee  ssoossppeecchhaass  ddee  RRAAMM  eenn  EExxttrreemmaadduurraa,,
AAññoo  22001100..  DDiissttrriibbuucciióónn  sseeggúúnn  ggrraavveeddaadd..
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FFiigguurraa  55..  NNoottiiffiiccaacciioonneess  ddee  ssoossppeecchhaass  ddee  RRAAMM  eenn  EExxttrreemmaadduurraa..
AAññoo22001100..  DDiissttrriibbuucciióónn  sseeggúúnn  ccrriitteerriiooss  ddee  ggrraavveeddaadd..
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FFiigguurraa  66..  NNoottiiffiiccaacciioonneess  ddee  ssoossppeecchhaass  ddee  RRAAMM  eenn  EExxttrreemmaadduurraa..
AAññoo  22001100..  DDiissttrriibbuucciióónn  sseeggúúnn  nniivveell  aassiisstteenncciiaall..
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FFiigguurraa  33..  NNoottiiffiiccaacciioonneess  ddee  ssoossppeecchhaass  ddee  RRAAMM  eenn  EExxttrreemmaadduurraa..
AAññoo  22001100..  TTaassaa  ddee  nnoottiiffiiccaacciióónn  ppoorr  110000000000  hhaabb..//aaññoo  

ppoorr  pprroovviinncciiaass..
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DDiissttrriibbuucciióónn  ddee  llaass  nnoottiiffiiccaacciioonneess  sseeggúúnn  sseexxoo  yy  
eeddaadd  ddeell  ppaacciieennttee::

El mayor número de las sospechas de RAM se produje-
ron en personas de más de 60 años de edad. En todas las
edades se notificaron más sospechas de RAM en mujeres
que en hombres (figura 7).

DDiissttrriibbuucciióónn  ddee  llaass  nnoottiiffiiccaacciioonneess  sseeggúúnn  eell  óórrggaannoo  
oo  ssiisstteemmaa  aaffeeccttaaddoo::

La figura 8 recoge la distribución del total de las RAM re-
cibidas en función del órgano o sistema afectado, siendo los
trastornos gastrointestinales, con 133 notificaciones, se-
guido de los trastornos generales y alteraciones en el lugar
de administración con 130, lo más comúnmente afectados.

DDiissttrriibbuucciióónn  ddee  llaass  nnoottiiffiiccaacciioonneess  sseeggúúnn  llaa  
ccllaassiiffiiccaacciióónn  aannaattóómmiiccaa  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo  
ssoossppeecchhoossoo  ddee  pprroodduucciirr  llaa  rreeaacccciióónn::

Según la clasificación anatómica de medicamentos
(ATC) establecida por el Real Decreto 1348/2003 de 31 de
octubre, el grupo de fármacos sospechosos de producir la
reacción con más notificaciones es el de “antiinfecciosos
de uso sistémico” (en este grupo se incluyen las vacunas)
con 325, seguido de los grupos “sistema cardiovascular”,
con 272 notificaciones, y “aparato digestivo y metabolismo”
con 230 (figura 9).
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FFiigguurraa  88..  NNoottiiffiiccaacciioonneess  ddee  ssoossppeecchhaass  ddee  RRAAMM  eenn  EExxttrreemmaadduurraa..
AAññoo  22001100..  DDiissttrriibbuucciióónn  sseeggúúnn  ssiisstteemmaa  uu  óórrggaannoo  aaffeeccttaaddoo..

1

3

3

3

4

8

9

9

10

12

13

13

14

14

15

21

23

31

37

52

60

81

110

130

133

0 20 40 60 80 100 120 140

Circunstancias sociales

Embarazo, puerperio y 
enfermedades perinatales

Neoplasias benignas, malignas y no 
especificadas (incl quistes y pólipos)

Trastornos endocrinos

Trastornos renales y urinarios

Trastornos hepatobiliares

Trastornos congénitos,
familiares y genéticos

Trastornos del oído y del laberinto

Exploraciones complementarias

Trastornos del sistema inmunológico

Trastornos del aparato
 reproductor y de la mama

Trastornos del metabolismo
 y de la nutrición

Trastornos cardiacos

Trastornos oculares

Lesiones traumáticas, intoxicaciones y com-
plicaciones de procedimientos terapéuticos

Trastornos vasculares

Trastornos de la sangre
 y del sistema linfático

Infecciones e infestaciones

Trastornos psiquiátricos

Trastornos respiratorios, torácicos
 y mediastínicos

Trastornos musculoesqueléticos
 y del tejido conjuntivo

Trastornos de la piel y del tejido
subcutáneo

Trastornos del sistema nervioso

Trastornos generales y alteraciones
 en el lugar de administración

Trastornos gastrointestinales

Frecuencia absoluta

FFiigguurraa  77..  NNoottiiffiiccaacciioonneess  ddee  ssoossppeecchhaass  ddee  RRAAMM  eenn  EExxttrreemmaadduurraa..
AAññoo  22001100..  DDiissttrriibbuucciióónn  sseeggúúnn  ggéénneerroo  yy  eeddaadd..
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33..  CCuuaaddrroo  nneeuurroollóóggiiccoo  aassoocciiaaddoo  aa    EEFFFFIICCIIBB®®
((SSIITTAAGGLLIIPPTTIINNAA  ++  MMEETTFFOORRMMIINNAA))..

OObbjjeettiivvooss::

Descripción de un caso de cuadro neurológico asociado
a sitagliptina + metformina (Efficib), medicamento antidia-
bético de reciente comercialización ( ) en un paciente con
pluripatología.

MMaatteerriiaall  yy  mmééttooddoo::

Descripción clínica del caso según Buenas Prácticas de
Publicación de Farmacovigilancia del SEFV-H, previa  revi-

sión retrospectiva de la historia clínica del paciente conside-
rando: antecedentes patológicos, inicio de tratamiento, tra-
tamientos concomitantes y mejora tras retirada de fármaco.

RReessuullttaaddooss::

Mujer de 82 años con antecedentes de HTA, DM 2, hi-
percolesterolemia, obesidad, cardiopatía congestiva cró-
nica, fibrilación auricular crónica, monorrena por
nefrectomía, enfermedad renal crónica, parkinson, gonar-
trosis e hiperuricemía.

En tratamiento habitual con nitroglicerina, furosemida,
enalapril, carvedilol, digoxina, acenocumarol, glimepirida,
carvidopa/levodopa, metamizol  y risedronato de sodio se-
manal.

Tras iniciar tratamiento con Efficib 1c/12 hora, la familia
percibe desorientación en la paciente. Al día siguiente pre-
senta cuadro neurológico con desorientación, alucinaciones,
lenguaje dificultoso, visión borrosa y ataxia para la marcha.
Al ingreso la paciente presenta mejoría sintomática (había
suspendido ese día el tratamiento con Efficib); continúa me-
jorando progresivamente en días siguientes al ingreso.

Pruebas complementarias: RMN cerebral, TAC craneal,
RX tórax, sin hallazgos significativos; leucocitos: 9650, Hb:
12.3, Hcto:  39.5, VCM:  88, plaquetas: 179.000, urea: 91,
creatinina: 2, LDH: 62, glucosa: 49, digoxinemia:  0.7. Resto
de parámetros dentro de la normalidad. A las 24 horas
Urea:  68, creatinina: 1.6, glucosa: 136. Resto de paráme-
tros dentro de la normalidad. 

CCoonncclluussiioonneess::

El inicio de la sintomatología tras la introducción del fár-
maco, la mejoría tras la supresión y la negatividad de las ex-
ploraciones complementarias para buscar otra posible
causa, permite establecer una relación posible según el al-
goritmo del SEFV-H entre la administración de Efficib y el
desarrollo de cuadro neurológico. No se han descrito reac-
ciones neurológicas similares con Efficib, aunque no por ello
es  descartable ya que el fármaco es de reciente comercia-
lización. Debido a  ello se debe vigilar la seguridad del
mismo.

44..  RReessúúmmeenneess  ddee  NNoottaass  iinnffoorrmmaattiivvaass  ddeell  aaññoo  22001111  
eemmiittiiddaass  ppoorr  llaa  AAggeenncciiaa    EEssppaaññoollaa  ddee  MMeeddiiccaammeennttooss  
yy  PPrroodduuccttooss  SSaanniittaarriiooss..

Se presentan los resúmenes de las notas informativas
emitidas por la Agencia Española del Medicamento y Pro-

5

FFiigguurraa  99..  NNoottiiffiiccaacciioonneess  ddee  ssoossppeecchhaass  ddee  RRAAMM  eenn  EExxttrreemmaadduurraa..
AAññoo  22001100..  DDiissttrriibbuucciióónn  sseeggúúnn  ccllaassiiffiiccaacciióónn  aannaattóómmiiccaa  ddeell
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ductos Sanitarios (AEMPS)] durante el primer trimestre
del año 2011, y que han sido difundidas en su momento por
la Consejería de Sanidad y Dependencia.

44..11..  PPAANNDDEEMMRRIIXX®®  ((vvaaccuunnaa  ffrreennttee  aa  llaa  ggrriippee  AA//HH11NN11
ppaannddéémmiiccaa))  yy  ccaassooss  ddee  nnaarrccoolleeppssiiaa..

Mediante los sistemas de notificación espontánea de
sospechas de reacciones adversas se han recibido en al-
gunos países europeos (fundamentalmente en países nór-
dicos), casos sugerentes de narcolepsia después de la
vacunación con Pandemrix®; la mayoría de estos casos co-
rresponden a niños y adolescentes. Sin embargo, en otros
países no se han notificado casos similares. En España, el
Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Uso Humano no ha recibido ninguna notificación de nar-
colepsia asociada con el uso de las vacunas frente a la
gripe A/H1N1 pandémica.

La narcolepsia es una enfermedad muy poco frecuente
(incidencia anual entre 1 y 2 nuevos casos por 100.000 ha-
bitantes), que se caracteriza por síntomas clínicos típicos
como ataques súbitos de sueño durante el día, alucina-
ciones hipnagógicas (en el pre-sueño), cataplejía (debili-
dad muscular súbita) y/o parálisis del sueño (inmovilidad
del cuerpo que se produce al despertar y a veces mien-
tras duerme). Se han identificado posibles factores que
podrían desencadenar la enfermedad, entre ellos, facto-
res ambientales, genéticos, infecciones y otras enferme-
dades.

A la vista de estos casos, en agosto de 2010, se inició
en Europa un proceso de revisión (procedimiento de ar-
bitraje) de toda la información disponible sobre este
asunto (vveerr  nnoottaa  ddee  pprreennssaa  ddee  llaa  AAggeenncciiaa  EEuurrooppeeaa  ddee  MMee--
ddiiccaammeennttooss).

El pasado 1 de febrero, las autoridades sanitarias fin-
landesas hicieron públicos los resultados preliminares de
un estudio realizado en ese país, que muestran un mayor
número de casos de narcolepsia en niños y adolescentes
vacunados con Pandemrix® en relación a los casos espe-
rados en la población no vacunada de la misma edad. En
concreto, los resultados de este estudio, aunque la ocu-
rrencia de narcolepsia se mantiene muy baja, muestran un
riesgo de narcolepsia nueve veces superior en la población
vacunada.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP),
comité científico de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) constituido por los representantes de todas las
agencias nacionales europeas, ha revisado toda la infor-
mación disponible, incluyendo el estudio finlandés men-
cionado anteriormente.

El CHMP ha estimado que, aunque el diseño de este es-
tudio es adecuado, pueden existir factores no analizados
que podrían contribuir al incremento de riesgo observado.

El CHMP ha concluido que estos datos añaden evidencia
sobre este asunto, pero que son insuficientes para estable-
cer una relación causal entre la vacunación con Pandem-
rix® y la aparición de narcolepsia. Con objeto de concluir
esta evaluación, se considera necesario disponer de los re-
sultados de otros estudios actualmente en marcha, los cua-
les incluyen datos de diferentes países. Los resultados de
estos estudios se esperan para finales de junio de 2011.

44..22..  SSIITTAAXXEENNTTAANN  (( TTHHEELLIINN®®))::  ssuussppeennssiióónn  ddee  ccoommeerr--
cciiaalliizzaacciióónn  eell  2266  ddee  eenneerroo  ddee  22001111..

El pasado 10 de diciembre, la AEMPS informó sobre la
suspensión de comercialización de sitaxentan (Thelin®) me-
diante la Nota Informativa 2010/15 debido a la aparición de
dos nuevos casos de daño hepático agudo con desenlace mor-
tal. Adicionalmente se informaba de la inmediata revisión en
Europa de los datos disponibles sobre este asunto. Poste-
riormente, el 16 de diciembre, la Nota informativa 2010/16
comunicaba las conclusiones de dicha revisión, las cuales in-
dicaban que los datos sobre toxicidad hepática de sitaxentan
sugieren que esta no puede prevenirse de forma general y
que los casos observados no pudieron detectarse de forma
precoz por las determinaciones analíticas o presencia de fac-
tores de riesgo. Ante la próxima suspensión de comerciali-
zación, se recomendaba a los profesionales sanitarios no
iniciar nuevos tratamientos y revisar lo antes posible los tra-
tamientos en curso con Thelin con objeto de suspenderlos y
valorar el cambio a otra alternativa terapéutica.

La suspensión de comercialización de Thelin se hará
efectiva a partir del próximo 26 de enero, por lo que:

•• AA  ppaarrttiirr  ddeell  2266  ddee  eenneerroo  nnoo  ddeebbeerráá  aaddmmiinniissttrraarrssee
TThheelliinn  aa  nniinnggúúnn  ppaacciieennttee..  LLaass  ddeevvoolluucciioonneess  ddee  llaass
eexxiisstteenncciiaass  ddiissppoonniibblleess  ssee  rreeaalliizzaarráá  ppoorr  llooss  ccaannaalleess
hhaabbiittuuaalleess  aa  ppaarrttiirr  ddee  ddiicchhaa  ffeecchhaa..

44..33..  DDRROONNEEDDAARROONNAA  (( MMUULLTTAAQQ®®))::  rriieessggoo  ddee  aalltteerraacciioo--
nneess  hheeppááttiiccaass..

Dronedarona (Multaq) es un antiarrítmico de reciente
autorización, indicado en pacientes adultos clínicamente
estables con historia de fibrilación auricular (FA) o FA ac-
tual no permanente, con el fin de prevenir la recurrencia de
la FA o disminuir la frecuencia ventricular.

Multaq fue autorizado en Europa en noviembre de 2009
y se encuentra comercializado en 16 países de la UE. En
España se comercializó en septiembre de 2010. 
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Tomando como base las cifras de ventas del medica-
mento, se estima que en España se han tratado con Multaq
aproximadamente 12.000 pacientes.

Desde su autorización, se han notificado a nivel mun-
dial casos de alteraciones de pruebas de función hepática
y daño hepatocelular en pacientes tratados con droneda-
rona. Recientemente se han notificado dos casos graves de
daño hepático que requirieron trasplante. En estos dos
casos la lesión hepática se presentó a los 5 y 6 meses del
inicio del tratamiento respectivamente.

Los casos descritos anteriormente han sido analizados
en la reunión de enero del Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP), comité científico de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) constituido por los representantes
de todas las agencias nacionales europeas. El CHMP ha
concluido que, aunque los pacientes recibían otros trata-
mientos concomitantes, no puede descartarse la relación
causal con dronedarona en los dos casos graves comenta-
dos y ha recomendado introducir medidas de monitoriza-
ción de la función hepática en los pacientes en tratamiento
con dronedarona, las cuales se incorporarán a la ficha téc-
nica y el prospecto de Multaq. Adicionalmente se va a pro-
ceder a la revisión de todos los datos disponibles sobre
alteraciones hepáticas asociadas a dronedarona.

La AEMPS informa a los profesionales sanitarios sobre
las medidas de vigilancia y monitorización de la función he-

pática en pacientes que reciben tratamiento con droneda-
rona:

•• DDeebbeenn  rreeaalliizzaarrssee  pprruueebbaass  ddee  ffuunncciióónn  hheeppááttiiccaa  aanntteess
ddee  iinniicciiaarr  eell  ttrraattaammiieennttoo  ccoonn  ddrroonneeddaarroonnaa,,  mmeennssuuaall--
mmeennttee  dduurraannttee  llooss  pprriimmeerrooss  66  mmeesseess,,  aa  llooss  99  yy  1122
mmeesseess,,  yy  ppoosstteerriioorrmmeennttee  ddee  ffoorrmmaa  ppeerriióóddiiccaa..

•• SSii  ssee  oobbsseerrvvaa  uunn  iinnccrreemmeennttoo  mmaayyoorr  oo  iigguuaall  aa  33  vveecceess
eell  llíímmiittee  nnoorrmmaall  ssuuppeerriioorr  ((LLNNSS))  eenn  llooss  nniivveelleess  ddee
AAllaanniinnaa  aammiinnoottrraannssffeerraassaa  ((AALLTT)),,  ddeebbeerráá  rreeaalliizzaarrssee
uunnaa  nnuueevvaa  ddeetteerrmmiinnaacciióónn  eenn  eell  ppllaazzoo  ddee  4488  aa  7722
hhoorraass..  SSii  ttrraass  llaa  mmiissmmaa  ssee  ccoonnffiirrmmaa  qquuee  llooss  nniivveelleess
ddee  AALLTT  ssoonn  mmaayyoorr  oo  iigguuaall  aa  33  vveecceess  eell  LLNNSS,,  ddeebbeerráá
iinntteerrrruummppiirrssee  eell  ttrraattaammiieennttoo  ccoonn  ddrroonneeddaarroonnaa..
HHaassttaa  llaa  nnoorrmmaalliizzaacciióónn  ddee  llaa  AALLTT,,  ssee  rreeaalliizzaarráá  uunnaa
mmoonniittoorriizzaacciióónn  aaddeeccuuaaddaa  yy  uunnaa  eessttrreecchhaa  vviiggiillaanncciiaa
ddee  llooss  ppaacciieenntteess..

•• SSee  aaccoonnsseejjaa  iinnffoorrmmaarr  aa  llooss  ppaacciieenntteess  qquuee  ccoonnttaacctteenn
iinnmmeeddiiaattaammeennttee  ccoonn  ssuu  mmééddiiccoo  eenn  eell  ccaassoo  ddee  qquuee
aappaarreezzccaa  ccuuaallqquuiieerr  ssíínnttoommaa  ssuuggeerreennttee  ddee  ddaaññoo  hhee--
ppááttiiccoo  ((ttaalleess  ccoommoo  ddoolloorr  aabbddoommiinnaall  ssoosstteenniiddoo,,  aannoo--
rreexxiiaa,,  nnááuusseeaass,,  vvóómmiittooss,,  ffiieebbrree,,  mmaalleessttaarr  ggeenneerraall,,
ffaattiiggaa,,  iicctteerriicciiaa,,  oorriinnaa  oossccuurraa  oo  pprruurriittoo))..
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RReeccoorrddaattoorriioo

•• ¿¿QQuuéé  ssee  ddeebbee  nnoottiiffiiccaarr??
Toda sospecha de reacción adversa a medica-
mentos y en especial:
- Cualquier sospecha de reacción adversa a

medicamentos nuevos (comercializados en
los últimos cinco años  e identificados con
un  triángulo amarillo ). 

- Toda sospecha de reacción adversa grave
e inesperada de cualquier fármaco.

•• ¿¿CCóómmoo  nnoottiiffiiccaarr??
- 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 

•• ¿¿DDóónnddee  eennccoonnttrraarr  ttaarrjjeettaass  aammaarriillllaass??
- Solicitándolo al Centro de Farmacovigilancia

de Extremadura. Tlf. 924 004374 / 73 / 71.

Médico         (Especialidad)

Farmacéutico

Otros (especificar):

CCeennttrroo  RReeggiioonnaall  ddee  FFaarrmmaaccoovviiggiillaanncciiaa  ddee  EExxttrreemmaadduurraa
Dirección General de Salud Pública. Subdirección de Epidemiología

Avda. de las Américas nº 2     –    06800 - Mérida
Teléfono: 924 00 43 74  -  00 43 73   –   Fax: 924 00 49 46

DDeeppóóssiittoo  lleeggaall::  BA-504-06.
IISSSSNN::  1887-0090

JUNTA DE EXTREMADURA
Consejería de Sanidad y Dependencia


