Informacién Terapéutica del Sistema Nacional de Salud
Vol. 25-N° 3-2001

87

Informaciones de interés

MEDIDAS ADOPTADAS EN MATERIA DE como: la elaboracion de notas informativas o suspen-
FARMACOVIGILANCIA siones de comercializacion.

En la tabla | se relacionan las especialidades farma-
En los Gltimos meses, se han desarrollado diversas Céuticas afectadas, con sus caracteristicas de comercia-
actuaciones relacionadas con la seguridad de medica- lizacion, reacciones adversas aparecidas y actuaciones
mentos, tanto por parte de la Agencia Espafiola del ~ desarrolladas, sobre las que se ha producido informa-
Medicamento (AGEMED) como de la Agencia Eu- cion sobre seguridad por parte de la AGEMED o dse

mayo 2001).
Las alertas producidas p@&acciones adversas apa- Se puede consultar informacion mas detallada a

recidas con estas especialidades farmacéuticas, han trai-través de las direcciones de Internet de la AGEMED
do como consecuencia diversas actuaciones, tales (www.msc.es/agemed) o de la EMEA (www.emea.eu.int).
TABLA |

ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS SOBRE LAS QUE SE HAN ELABORADO
NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

REACCIONES
C,(\l)?ﬂl\lz/lsgi Pilcl:\l.ﬁ{f(;o INDICACIONES ADVERSAS MEDIDAS ADOPTADAS FECHA
APARECIDAS

Nota informativa y modificacién de

FT y prospecto:

* Contraindicacionen pacientes cof
patologia hepéatica

* Respetar estrictamente las recomen-
daciones sobre ebntrol de la
funcién hepéticen los pacientes
tratados

* En el caso de detectar una elevacién

de GPT 2-3 veces superiores al

limite méximoreducir la dosis a 1

mg.En caso de persistir la situacion

Tto de laartritis reumatoide acti- | Dafio hepatico grave: h
° I interrumpir el tto. 13/03/01

va de pacientes adultos como un patitis, insuficiencia hep. .
. o . ' * En el caso de hacerse necesaria{RGEMED|
farmaco «modificador de la enfef-tica y, raramente, necrogis eliminacion rapida del metabolitd

medad». hepatica aguda. activo,deben de seguirse las
recomendaciones para el procedi-
miento de lavado establecidas en la
ficha técnica.
* No utilizarde manera concomitan-
te conrmetotrexato u otros medicg
mentogotencialmentéepatotoxi-
cosAntes de sustituir el tto con ot
medicamento modificador de la
enfermedad (DMARD) con potery
cial hepatotéxico, seguir las reca-
mendaciones de lavado.

0

Arava(l) |(Leflunomida

=]

* Tto de laartritis reumatoide Nota informativa y modificacion de F1

. .
Reacciones hematoy prospecto:
*

activa en adultos cuando la res-

puesta a farmacos antirreumpti- Iogllgzz:citopenia %gpg%na}?;?;%%?‘?ecisgflgggd'
I . i )
Embrel(2) | Etanercept 303 q_ueln_1((j)d|f|can la enferme- Anemia aplasica pctes. tratados) y deemia aplé-
ad, incluido metotrexato (a Q. oo e | sica(muy raramente < 1/ 10.000
ser que esté contraindicado) linizantes pctes. tratados)

ha sido insuficiente.
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TABLA | (continuacion)
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS SOBRE LAS QUE SE HAN ELABORADO
NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
REACCIONES
Cgal\EﬂF?gIEL Pilcl;\l'ﬁlf(;o INDICACIONES ADVERSAS MEDIDAS ADOPTADAS FECHA
APARECIDAS
* Debe tomarse especial precaucion
en pacientes cdnistoria de discra-
sias sanguineaan tto. con Etaner-
cept.
* Se recuerda la necesidadidéor-
* Tto de laartritis reumatoide cro- mara dlgsé‘s)gcslgrllttgg%ifr?esgnt%-e e
hica juvenil activa de tipo poligr- deben acudir inmediatamer):te al
ticular ennifios de 4 a 7 afios médico.
Embrel(2) | Etanercept que han tenido una respuestalin- * Estos pacientes deben ser valorai@g/10/00
(cont.) (cont.) suficiente, o que tienen una info- inmediatamente y suspender el traBMEA
lerancia probada al metotrexato. miento si se confirma la presencia
No ha sido estudiado en nifiog _ Jediscrasia sanguinea
de 4 afios Se recomienda encarecidaments
menores : la valoraciéin cuidadosa del balan-
ce riesgo/beneficio del tto. con Eta-
nercept en pacientes cemferme-
daddesmielinizantactiva o preexig-
tente (tales como esclerosis multi-
ple o neuritis éptica)
Nota informativa y modificacion de
FT y prospecto:
* Contraindicacion absoluta de su
uso combinado con Gemfibrozilg
* Especial precaucioen la adminis
Lipobay . tracion conjunta con inhibidores RO/05/01
Liposterol Rabdomiolisis (65% de la isoenzima 3A4 del citocromo | Y
Vasli Cerivastatina| Hipercolesterolemia primaria los casos en asociacion  P450 (p.ej.: macrdlidos, imidazo-02/07/01)
P con gemfibrozilo) les, ciclosporina y otros). _ AGEMED
Zenas micro| Establecimiento de pauta desifi-
cacién secuencidtosis inicial de|
0.1 mg, incrementos de 0.1 mg
cada 4 semanas) en funcién de |a
respuesta, dosis maxima de 0.4
mg/dia
* Carcinoma de mama metasta-| Nota informativa y modificacion de FT:
sico.
* Linfoma no Hodgkin, leuce-
gqugslggc'tlca agudaen cri- Incremento del riesgo [*  Restriccion de la indicacion de 29/06/01
Novantrone (1) Mitoxan- |, - o~ 0n L lar de leucemia aguda en cancer de mama a cancer de AGEMED
Pralifan (1) | trona ha hep .| pacientes con cancer mama metastasico
* En combinacion con corticoides A
. de mama localizado
para pacientes con dolor causa-
do porcancer de prostataavan-
zado que no responde a hormo-
noterapia.
Tratamiento de mantenimiento
sustitutivo de la adiccién de opia-| * Arritmias ventricu-
Levacetil- ceos en adultos, previamente tra- lares (torsade de 19/04/01
Orlaam(2) tados con metadona, como parte pointes) Suspension de comercializacion AGEMED
metadol >
del programa completo de trata- | * Prolongacion del
miento que incluye atencion mé- intervalo QT en ECG.
dica, social y psicolégica.
* Tratamiento de l&nfermedad de Nota informativa y modificacion de
Crohn activa, grave, en pacientes FT y prospecto:
_ . que no han respondido a pesar| de _ * En el caso dsospecha de tuberc(i21/12/00
Remicade (2) Infliximab un curso de terapia completo y 4déuberculosis losis activa, debe suspenderse g\GEMED
cuado con un corticosteroide y/g tto. hasta que el diagnostico se haya
un inmuno supresor. descartado o la infeccion haya sido
tratada adecuadamente.
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TABLA | (continuacion)
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS SOBRE LAS QUE SE HAN ELABORADO
NOTAS INFORMATIVAS DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
REACCIONES
Cgal\EﬂF?gIEL Pilcl;\l'ﬁlf(go INDICACIONES ADVERSAS MEDIDAS ADOPTADAS FECHA
APARECIDAS
Tratamiento de l&nfermedad de * Antes de comenzar el ttha de eva-
Crohn fistulizante, en pacientes que luarse la existencia de tuberculgsis
no han respondido a pesar de un cur- activa o latente, antecedentes, con-
so de terapia completo y adecya- tactos y pruebas diagndsticas age-
do con tratamiento convenciongl. cuadas. En el caso de detectarsg una
Remicade (2) Infliximab Reduccion de los signos y sintg- ) tuberculosis latente, se tomaran I 1/12/00
mas en pacientes cartritis reu- | Tuberculosis medidas preventivas adecuadas p el
(cont.) (cont.) matoideactiva cuando la respugs- evitar su activacion y valorar la re? EMED
ta a los farmacos modificadores lacién beneficio/riesgo del tto. con
de la enfermedad, incluido el meto- infliximab para el paciente.
trexato, ha sido inadecuada. Sola- * Se debénformar al pacientesobre
mente se ha demostrado la eficacia la sintomatologia sugerente de tuber-
en combinacién con metotrexato. culosis.
Nota informativa:
di * La utilizacion de analogos de ny-
Zerit + Esta\iu "\ Terapia combinada para el tto. de Acidosis lactica en c|e§5|dos, a te)(cepmon gedz'dc? 05/02/01
Videx(2) Didanosina pacientes infectados por VIH. mujeres embarazadas. \r/:ntglzingmebsa?arze;%zgtr:) guglot "AGEMED
beneficios superen claramente los
riesgos potenciales.
Nota informativa y modificacion de|
FT y prospecto:
* Se incrementa el periodo de do
sis inicial(150 mg/dia) hasta §
dias, pudiéndose introducir a par-
tir del 7° dia la dosis de 300 g/
dia (en dos tomas separadas, al
menos, 8 horas).
— Se amplian las contraindicaciq-
nesabsolutas a dos situaciones:
« Pacientes con tumor en el
SNC.
« Pacientes en proceso de des-
habituacion alcohdlica o de
retirada de benzodiazepinals.
. . * Se recomienda que en el caso de
Jintab C_onjulntarp’e'ntde_ CO(;‘ un aﬁ_‘)y(’dmo“ a- tratar a pacientes con factores deo S106/01
Intabac ; clonal, esta inaicado pacejar ae ; riesgo convulsivajos sobrepase
Quomem Bupropion fumar en pacientes con depende ]_Convulsmnes la dosis de 150 mg/dia. AGEMED
cia a la nicotina. Estos factores de riesgo incluyen:

¢ Uso concomitante de medica-

mentos que disminuyen el
umbral convulsivo (p.ej.: an|
tipsicéticos, antidepresivos,

antihistaminicos sedantes, dui-

nolonas, esteroides sistémig
tramadol, teofilina y antima:
laricos)

Insuficiencia renal o hepaticd
Uso excesivo de alcohol
Historia de traumatismo crane

insulina o hipoglucemianteg
orales

« Uso de estimulantes o anore|
genos

Diabetes mellitus tratada con

0S,

K

(1)= Especialidades farmacéuticas de «Diagnéstico Hospitalario».
(2)= Especialidades farmacéuticas de «Uso Hospitalario».




