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Als assaigs clínics, l'únic efecte indesitjat va ser 
sequedat de boca

Conceptes de RAM



Reacción adversa

Cualquier respuesta nociva y 

no intencionada a un medicamento

Existe una posibilidad 
razonable de relación causal 
entre el medicamento y el 

efecto indeseado

Uso dentro o fuera de las 
condiciones autorizadas 
(uso fuera de indicación, 
sobredosificación, errores

de medicación, …)

Guidelines on Good Pharmacovigilance Practices, EMA 2012
RD 577/2013 que regula la farmacovigilancia en España



Tipo A  Augmented Tipo B Bizarre

Dependen del mecanismo de acción del 

fármaco 

Son dosis-dependientes 

Son predecibles 

Son frecuentes 

Tienen una baja mortalidad

No se relacionan con el mecanismo de 

acción del fármaco 

No dependen de la dosis

Son impredecibles 

Son infrecuentes 

Tienen una alta mortalidad

Idiosincrasia/ Hipersensibilidad

Hiponatremia por diuréticos 

Hemorragia por anticoagulantes o 

antiagregantes plaquetarios 

Neutropenia por inmunosupresores

Vómitos por opioides 

Nefritis intersticial por AINE

Síndrome de Stevens-Johnson por 

alopurinol 

Shock anafiláctico por penicilina

Muntaner E, Santesmases J. Reacciones adversas a medicamentos. Med Clin (Barc) 2020:154:178-84



Osteoporosis por corticoides 

Fibrosis hepática por 

amiodarona

Tumor hepático benigno por 

contraceptivos hormonales 

orales

Son infrecuentes 

Se relacionan con la dosis y 

con la duración del 

tratamiento (dosis 

acumuladas)

Tipo C 

Chronic

Teratogenia

Carcinogénesis

Discinecias tardias

Son infrecuentes 

Ocurren o se observan 

tiempo después de finalizar 

el tratamiento

Tipo D 

Delayed

Síndrome de retirada por 

opioides

Ocurren tras la retirada 

brusca del fármaco

Tipo E 

End of treatment

Muntaner E, Santesmases J. Reacciones adversas a medicamentos. Med Clin (Barc) 2020:154:178-84
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Reacció adversa a medicaments

•Incidència ingressos
4,7%   greus
0,32% mortals

•Incidència ingressats
2,1%   greus
0,19% mortals

•Quarta causa de mort
– Cardiopatia
– Càncer
– Accident V. Cerebral
– RAM
– Pneumopaties

1998



Programa de Farmacovigilància de l’HUB



Monitorització de diagnòstics d’ingrés:

Incidencia d’ingrés hospitalari per sospita de RAM
3,5% (IC 95% 3,6-3,7%)

Ingressos urgents:

146.232 (100%)

Sospites de RAM 
identificades: 

5.317 (3,6%)

Resultats del PFV – Juny 2007-Novembre 2019



Jun 2007-Des 2019

5.478 casos amb un total de 6.628 de 
sospita de RAM

Monitorització 
intensiva

de diagnòstics 
d’ingrés des 
d’urgències

Programa de Farmacovigilància de 
L’Hospital Universitari de Bellvitge

Reaccions adverses Nº de casos % sobre el total

Hemorràgia digestiva 1306 19,70

Insuficiència renal aguda 791 11,93

Hemorràgia intracranial 433 6,53

Bloqueig AV/Síncope/Bradiarítmia 154 2,32

Hiponatrèmia 130 1,96

Toxicodèrmia 106 1,60
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Identificació

➙ Identificar la RAM

“La gran simuladora”

➙ La millor eina

Anamnesi farmacològica

Incloure els medicaments en el diagnòstic diferencial



Actuar

➙ Manegar-la adequadament

– Mesures específiques

– Disminuir la dosi

– Retirar el fàrmac

- Canviar el fàrmac per un altre

- Seguir amb el fàrmac



Prevenir

• Conèixer bé el medicament i el 
seu perfil de seguretat

• Valorar la necessitat del 
medicament

• Avaluar la relació benefici/risc

• Valorar la necessitat de mesures 
específiques de prevenció



Registrar en la història / Informes mèdics …

… diferenciar el diagnòstic de al·lèrgia

Registrar

Pacient 77a, home amb antecedents de al·lèrgia a metamizol
Va presentar shock anafilàctic durant l’ingrés
Un mes després va tornar a fer un shock a urgències



A més, a més....



Programa de Notificació Espontània



Què cal notificar

Reaccions a medicaments nous

Reaccions desconegudes o inesperades

Reaccions mortals o greus

▼Medicaments subjectes a 
seguiment addicional
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Programa de Farmacovigilància de l’HUB

Jun 2007-Octubre 2023

6.255 casos amb un total de 7.613 de sospita de RAM 

4

4

5

6

6

7

8

9

9

13

15

15

21

23

30

54

71

0 10 20 30 40 50 60 70 80

Azitromicina

Cloxacilina

Cefuroxima

Cefepima

Norfloxacino

Ceftazidima

Moxifloxacino

Amoxicilina

Ertapenem

Clindamicina

Ceftriaxona

Meropenem

Piperacilina-Tazobactam

Sulfametoxazol y trimetoprima

Levofloxacino

Ciprofloxacino

Amoxicilina-Aclav

ATB  n:319   (>3 RAM)



1

1

1

1

1

1

1

1

2

2

2

2

3

3

3

4

5

9

11

16

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Angioedema

Eritema anular

Función hepática anormal

Hepatitis

Insuficiencia hepática

Pancitopenia

Petequias

Reacción anafiláctica

Erupción prurítica

Hepatitis aguda

Hepatitis citolítica

Trombocitopenia

Agranulocitosis

Nefritis tubulointersticial

Vasculitis

Shock anafiláctico

Diarrea

Erupción cutánea toxica

Hepatitis colestática

Colitis por Clostridium difficile

Amoxicilina-Ac clavulánico



1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2

2

2

3

3

4

0 1 2 3 4 5

Artralgia

Diarrea

Disnea

Encefalopatía

Erupcion cutánea tóxica

Erupción prurítica

Estado confusional

Intervalo QT  prolongado

Púrpura de Schönlein-Henoch

Ruptura tendinosa

Tendinitis

Trombocitopenia

Urticaria

Enfermedad del suero

Hepatitis

Pirexia

Erupción cutánea toxica

Nefritis tubulointersticial

Colitis por Clostridium difficile

Levofloxacino

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2

2

3

9

21

0 5 10 15 20

Agranulocitosis

Angioedema

Colitis por clostridium

Colitis por Clostridium difficile

Colitis pseudomembranosa

Eritema en la zona de inyección

Erupción fija

Erupción prurítica

Estado confusional

Fallo renal

Flebitis

Hepatitis colestática

Insufucuencia renal aguda

Reacción anafiláctica

Reacción en la zona de inyección

Vomitos

Colestasis

Hepatitis

Erupción cutánea toxica

Insuficiencia renal aguda

Nefritis tubulointersticial

Ciprofloxacino



• sistema musculoesquelético:

– tendinitis, rotura tendinosa, mialgia, debilidad muscular, 
artralgia y edema articular. 

• sistema nervioso: 

– neuropatía periférica, psicosis, ansiedad, insomnio, 
depresión, alucinaciones, pensamientos autolíticos, 
confusión, alteraciones de la audición o la visión, o de los 
sentidos del gusto y el olfato. 







Conclusions
Identificació de RAM. Diagnòstic diferencial

Importància del registre a l’historia clínica

Informar al pacient

Notificar a les Agencies reguladores

Les RAM es poden prevenir
 Ús adequat dels antibiòtics



farmacologiaclinica@bellvitgehospital.cat

Servei de Farmacologia Clínica HUB


