
www.camfic.cat
Girona, 24 d’octubre de 2025

XVII JORNADA RESPIRATORI
Alertes recents de seguretat de 

medicaments:
Implicacions per a la pràctica clínica

Mar Casanovas

Farmacèutica d’Atenció Primària

Gerència d’Atenció Primària i a la Comunitat Penedès

Institut Català de la Salut (ICS)



www.camfic.cat XII Jornada Respiratori. Girona,  24/10/2025

REACCIONS ADVERSES:
01

AL
ER

TE
S 

RE
CE

N
TS

 D
E 

SE
G

U
RE

TA
T 

DE
 M

ED
IC

AM
EN

TS

IN
TR

O
DU

CC
IÓ

 Reacció adversa al medicament: L’OMS defineix com efecte nociu, no
intencionat i indesitjable que apareix en pacients que han pres
medicaments a dosis:

 Profilàctiques
 Diagnòstiques
 Terapèutiques
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En el moment en que un medicament surt al 
mercat,

coneixem totes les reaccions adverses que pot provocar?
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FARMACOVIGILÀNCIA:01
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 Conjunt d’activitats de salut pública amb l’objectiu de: identificar,
quantificar, avaluar i prevenir els riscos derivats de l´ús dels
medicaments una vegada han estat comercialitzats.

 Pren les mesures necessàries i informa del risc i de les mesures
adoptades als professionals sanitaris i als pacients.
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CAL NOTIFICAR?

 Jordi, home de 59 anys, enginyer industrial, diagnosticat 
de diabetis T2 tractat amb metformina i un iSGLT2. 
 Convalescent d’una pneumònia (amoxicil·lina).
 Avui, anant al bany, ha perdut l’equilibri, ha caigut a terra i 

s’ha trencat el 5è metacarpià de la ma dreta.

https://www.freepik.com/free-photo/ill-person-patient-concept_237604749.htm#fromView=search&page=1&position=0&uuid=9c59d8bf-e751-41b6-a541-2dc6a5a3084a&query=60+Year+Old+Man+IN+HOSPITAL
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Reaccions adverses descrites en 
fitxa tècnica:
Metformina
Trastorn gastrointestinal 
 Disminució i dèficit de 

vitamina B 12
 Alteració del gust
 Acidosi làctica
 Trastorn hepatobiliars
 Trastorns de la pell

ISGLT2
 Hipoglucèmia 
 Hipovolèmia
 Vulvovaginitis, infeccions genitals, 

ITU
 Set
 Estrenyiment
 Coïssor/exantema
 Augment de la diüresis
 Cetoacidosis
 Disúria 
 Augment de la creatinina en sang/ 

disminució de la taxa de filtrat 
glomerular augment del 
hematocrit

 Fascicitis necrosanst del perineo ( 
gangrena de Fournier) 

 Nefritis tubulointersticial

Amoxicilina 
 Diarrea i nàusees
 Erupció cutània 
 Vòmits
 Urticària 
 Candidiasi mucocutània 
 Leucopènia, trombocitopènia reversible
 Anèmia
 Reaccions al·lèrgiques greus : edema 

angioneuròtic, anafilaxi, malaltia del 
suero i vasculitis

 Hipercinèsia, meningitis
 Colitis pseudomembranosa
 Llengua venosa negre
 Hepatitis Icterícia colèstasis, augment 

moderat AST i /o ALT
 Reaccions cutànies eritema multiforme 

síndrome de Stevens Johnson
 Nefritis intersticial, cristalúria
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https://www.frontiersin.org/journals/pharmacology/articles/10.3389/fphar.2024.1369200/full

Frontiers in Pharmacology
03 July 2024

Avaluació del risc de caigudes en pacients 
hospitalitzats: 

https://www.frontiersin.org/journals/pharmacology/articles/10.3389/fphar.2024.1369200/full
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QUÈ CAL NOTIFICAR?02
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 Medicaments i vacunes amb seguiment addicional “triangle negre” 

 Sospita de RAM greus (qualsevol, tot i que sigui ben coneguda):

 Provoquin la mort
 Amenacen la vida del pacient
 Provoquin l’hospitalització, o la prolonguin
 Ocasionin incapacitat laboral o escolar
 Indueixin defectes congènits (embarassades)
 Considereu son clínicament rellevants

 Si no estàs segur de la gravetat de la reacció, notificar igualment
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https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/notificacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-ram-de-uso-humano/notificasospechas-ram-profsanitarios/#NSRAPS_queNotificar
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/notificacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-ram-de-uso-humano/notificasospechas-ram-profsanitarios/#NSRAPS_queNotificar
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https://targetagroga.salut.gencat.cat/#/

https://www.notificaram.es/

SEFV-H

https://targetagroga.salut.gencat.cat/#/
https://www.notificaram.es/
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf
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Notas del ponente
Notas de la presentación
La AEMPS publica el Informe Anual del SEFV-H
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Notas del ponente
Notas de la presentación
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-publica-el-informe-anual-del-sistema-espanol-de-farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano-2/
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https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/butlletins/butlleti-de-
farmacovigilancia-de-catalunya/

https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-
de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/

https://www.adrreports.eu/es) eudravigilance

https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/butlletins/butlleti-de-farmacovigilancia-de-catalunya/
https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/butlletins/butlleti-de-farmacovigilancia-de-catalunya/
https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/butlletins/butlleti-de-farmacovigilancia-de-catalunya/
https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/butlletins/butlleti-de-farmacovigilancia-de-catalunya/
https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/butlletins/butlleti-de-farmacovigilancia-de-catalunya/
https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/butlletins/butlleti-de-farmacovigilancia-de-catalunya/
https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/butlletins/butlleti-de-farmacovigilancia-de-catalunya/
https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/butlletins/butlleti-de-farmacovigilancia-de-catalunya/
https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/butlletins/butlleti-de-farmacovigilancia-de-catalunya/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/publicaciones-de-la-aemps/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.adrreports.eu/es/search_subst.html
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Alertes recents de seguretat de 

medicaments: implicacions per a la pràctica 

clínica
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 METAMIZOL
• Alerta de seguretat: Risc d’agranulocitosi

Nota AEMPS 09/2024: Metamizol y riesgo de 
agranulocitosis: conclusiones de la evaluación europea

Nota AEMPS 06/2024: La EMA inicia una evaluación sobre el uso de 
metamizol y el riesgo de agranulocitosis

https://www.aemps.gob.es/informa/metamizol-y-riesgo-de-agranulocitosis-conclusiones-de-la-evaluacion-europea/
https://www.aemps.gob.es/informa/metamizol-y-riesgo-de-agranulocitosis-conclusiones-de-la-evaluacion-europea/
https://www.aemps.gob.es/informa/ema-inicia-evaluacion-sobre-uso-metamizol-riesgo-agranulocitosis/
https://www.aemps.gob.es/informa/ema-inicia-evaluacion-sobre-uso-metamizol-riesgo-agranulocitosis/
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METAMIZOL i risc d’ agranulocitosi
 Descens brusc de neutròfils, pot predisposar a l’aparició d’infeccions. 

 RAM poc freqüent però greu que pot arribar a produir la mort del pacient.
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• Símptomes suggestius d’agranulocitosi:

• Febre 

• Calfreds

• Mal de gola

• Canvis dolorosos en les mucoses (boca, 
nas i gola, genital o anal)

• Els símptomes poden passar desapercebuts.

Suspendre el tractament i 
buscar atenció mèdica 
immediata

Realitzar hemograma complet 
d’immediat

METAMIZOL i risc d’ agranulocitosi
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 PARACETAMOL
Hiperprescripció=seguretat?
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-
frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/

https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/
https://medicaments.gencat.cat/ca/ciutadania/informacio-i-consells/preguntes-frequents/tinc-dolor-com-puc-alleugerir-lo/


www.camfic.cat XII Jornada Respiratori. Girona,  24/10/2025

04
AL

ER
TE

S 
RE

CE
N

TS
 D

E 
SE

G
U

RE
TA

T 
DE

 M
ED

IC
AM

EN
TS

AL
ER

TE
S 

DE
 S

EG
U

RE
TA

T 
PE

R 
ÀR

EE
S 

 
PARACETAMOL i hiperprescripció

Paracetamol com a principal 
causa d'insuficiència
hepàtica aguda amb 

necessitat de 
transplantament, vinculada a 

sobredosis intencionades i 
no intencionades.

En països com el Regne Unit, la reducció de l’envàs ha demostrat ser efectiu per reduir les taxes d’intoxicació. 
Malgrat això, segueix sent àmpliament accessible com a medicament de venta lliure. 

“Transplantament de fetge per sobredosis de 
paracetamol: Es hora de repensar la disponibilitat 

de medicaments de venta lliure?”

https://ejhp.bmj.com/content/early/2025/01/11/ejhpharm-2024-004434.info

https://ejhp.bmj.com/content/early/2025/01/11/ejhpharm-2024-004434.info
https://ejhp.bmj.com/content/early/2025/01/11/ejhpharm-2024-004434.info
https://ejhp.bmj.com/content/early/2025/01/11/ejhpharm-2024-004434.info
https://ejhp.bmj.com/content/early/2025/01/11/ejhpharm-2024-004434.info
https://ejhp.bmj.com/content/early/2025/01/11/ejhpharm-2024-004434.info
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PARACETAMOL i hiperprescripció

 En la majoria de situacions la dosi de 500-650mg és suficient.

 Amb la dosi d’1g es pot arribar més fàcilment a la dosi tòxica.

 Consideracions en poblacions especials:

1. Majors 65 anys (500-650mg per presa, no superar 2g/dia)

2. Insuficiència hepàtica (dosis c/8h, no superar 2g/dia)

3. Insuficiència renal

- 10-49ml/min (500-650mg per presa, no superar 2g/dia)

- inferior 10ml/min (500-650mg per presa, no superar
1,5g/dia)
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PARACETAMOL i hiperprescripció

Alertes Self Audit
Alertes d'adequació
Paracetamol 1G
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Paracetamol: dades de consum
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500+650 mg



www.camfic.cat XII Jornada Respiratori. Girona,  24/10/2025

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

<65
>65

Distribució d’usuaris de Paracetamol 1g per edat: < 65 anys 
versus  > 65  anys
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 FENTANIL
Risc de dependència, abús i sobredosis 

https://scientiasalut.gencat.cat/handle/11351/12129

https://scientiasalut.gencat.cat/handle/11351/12129
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FENTANIL i risc de dependència

 En els últims 20 anys la prescripció de fentanil ha augmentat.

 Les noves formes d’administrar-los (sublingual, bucal i nasal)

 S’utilitzen fora de les indicacions aprovades, dolor crònic no oncològic i períodes
llargs.

 L’administració concomitant de més d’un opioide o amb altres fàrmacs depressors
SNC augmenta el risc d’efectes adversos greus.

 Augmenten el risc de dependència i de conductes d’abús que poden conduir a una
sobredosi.
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 Indicació: 
dolor irruptiu 

d’origen 
oncològic en 
pacients amb 
opiaci de base

!!!
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https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/banners/infografia-dolor-cronic-opioides-essencial-aquas2024.pdf

En dolor crònic no oncològic no es recomana opioides i gabapentinoides:
-Augmenta esdeveniments adversos greus: sedació intensa o depressió 
respiratòria.
-No hi ha evidència de que sigui més eficaç que la monoteràpia.

https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2024/essencial-opioides-
gabapentinoides-dolor-cronic-aquas2024.pdf

Evitar l’ús d’opioides forts i benzodiazepines en dolor crònic no oncològic:
-El balanç risc-benefici no és favorable
-Els possibles efectes adversos greus que pot suposar aquesta combinació.

https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2022/essencial_opioides_benz
odiazepines_dolor_cronic_no_oncologic_aquas2022.pdf

https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/banners/infografia-dolor-cronic-opioides-essencial-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/banners/infografia-dolor-cronic-opioides-essencial-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/banners/infografia-dolor-cronic-opioides-essencial-aquas2024.pdf
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https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/banners/infografia-dolor-cronic-opioides-essencial-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/banners/infografia-dolor-cronic-opioides-essencial-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/banners/infografia-dolor-cronic-opioides-essencial-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/banners/infografia-dolor-cronic-opioides-essencial-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/banners/infografia-dolor-cronic-opioides-essencial-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/banners/infografia-dolor-cronic-opioides-essencial-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/banners/infografia-dolor-cronic-opioides-essencial-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2024/essencial-opioides-gabapentinoides-dolor-cronic-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2024/essencial-opioides-gabapentinoides-dolor-cronic-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2024/essencial-opioides-gabapentinoides-dolor-cronic-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2024/essencial-opioides-gabapentinoides-dolor-cronic-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2024/essencial-opioides-gabapentinoides-dolor-cronic-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2024/essencial-opioides-gabapentinoides-dolor-cronic-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2024/essencial-opioides-gabapentinoides-dolor-cronic-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2024/essencial-opioides-gabapentinoides-dolor-cronic-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2024/essencial-opioides-gabapentinoides-dolor-cronic-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2024/essencial-opioides-gabapentinoides-dolor-cronic-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2024/essencial-opioides-gabapentinoides-dolor-cronic-aquas2024.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2022/essencial_opioides_benzodiazepines_dolor_cronic_no_oncologic_aquas2022.pdf
https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes_cercador/2022/essencial_opioides_benzodiazepines_dolor_cronic_no_oncologic_aquas2022.pdf
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 GABAPENTINOIDES
Efectes depressors del sistema nerviós central
https://scientiasalut.gencat.cat/handle/11351/11381

https://scientiasalut.gencat.cat/handle/11351/11381
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GABAPENTINOIDES i depressió SNC

 Indicacions: epilèpsia, del dolor neuropàtic perifèric (neuropatia diabètica i 
neuràlgia postherpètica). 

 Pregabalina, també s’ha autoritzat per al tractament de l’ansietat generalitzada, 
en adults.

 S’utilitzen en indicacions no aprovades: lumbàlgia, fibromiàlgia, migranya i la 
síndrome de cames inquietes...

 Ha augmentat també el ús en combinació amb altres depressors de SNC.
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GABAPENTINOIDES i depressió SNC

 agitació
 agressivitat
 deteriorament mental
 dependència, amb o sense conductes d’abús 
 depressió de l’SNC 

Reaccions adverses més importants: 

opiacis 
benzodiazepines 
antidepressius  
antipsicòtics

S’incrementa MOLT el risc de depressió del SNC 
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Gabapentinoides: depressió del sistema nerviós central

SEFV-H: Juny 2024
 3.624 casos de sospites de RAM per gabapentinoides

 12,1% suggestius d’algun grau de depressió de l’SNC (19,7% dels casos de Catalunya): 
 Somnolència, Nivell de consciència disminuït, Pèrdua de consciència,
 Síncope, Coma, Amnèsia, 
 Disàrtria Altres trastorns de la parla, Letàrgia, 
 Confusió Desorientació Hipotonia...

 44% dels casos qualificats de greus (65% dels casos de Catalunya)

Notas del ponente
Notas de la presentación
Reaccions suggestives de depressió del sistema nerviós central : recollides a SEFV-H: Junio2024 

3 .624 casos de sospites a gabapentinoides

De tots aquests, el 12,1% eren suggestius d’algun grau de depressió de l’SNC: somnolència, nivell de consciència disminuït, pèrdua de consciència, síncope, coma, amnèsia, disàrtria i altres trastorns de la parla, letargia, confusió, desorientació i hipotonia...

Prop del 44% d’aquests símptomes pertanyien a un cas qualificat de greu. A Catalunya, un 19,7% dels símptomes denotaven cert grau de depressió de l’SNC i el 65% corresponien a casos greus 
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GABAPENTINOIDES i depressió SNC

- No utilitzar-los en indicacions (no aprovades) amb eficàcia dubtosa

- Precaució especial en ancians, insuficiència renal

- Evitar ús amb altres depressors de SNC

- En casos necessaris: 
• Dosis mínima eficaç
• Menor temps possible
• Revisar desprescripció

- En desprescripcions cal anar disminuint la dosis 
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 DENOSUMAB
Risc d’hipocalcèmia greu en malaltia renal crònica avançada
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en

https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
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https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
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https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/la-fda-ha-anadido-un-recuadro-de-advertencia-por-el-aumento-del-riesgo-de-hipocalcemia-grave-en
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Seguretat Denosumab

Dolor muscular Augment 
infeccions 
cutànies

Efecte rebot:

Hipocalcèmia

Fractures 
femorals 
atípiques 

Osteonecrosis 
mandibular 

Notas del ponente
Notas de la presentación
El dolor musculoesquelètic és la reacció adversa més comuna (>10% dels pacients). S’ha observat una incidència d’infeccions cutànies més elevada (particularment cel·lulitis), urinàries i del tracte respiratori, encara que la seva incidència global és baixa. Un aspecte important de seguretat és que, després de la interrupció del tractament, hi ha un augment del risc de fractura vertebral no traumàtica, per la pèrdua de l’efecte antiresortiu, fet que es coneix com a “efecte rebot”
Recentment s’han publicat els resultats d’un estudi
observacional, a partir de la base de dades per a
recerca farmacoepidemiològica en atenció primària
(BIFAP) de l’AEMPS, que ha avaluat el risc de
fractures vertebrals múltiples (FVM) després de la
discontinuació de diferents tractaments
antiosteoporòtics. Es tracta d’un estudi de casos i
controls niat en una cohort de nous usuaris de
medicaments per a l’OP. Entre el 2011 i el 2018 es
van identificar 532 casos de FVM i 2.121 controls. La
discontinuació de denosumab es va associar a un
augment del risc de FVM (OR ajustada (AOR)=2,82
(IC95%: 1,73-4,60) en comparació amb pacients que
seguien en tractament. El risc observat va ser més
gran entre 3 i 9 mesos després de la interrupció de
denosumab (AOR 8,58; IC 95%: 3,98 – 18,48) i,
especialment, després de tractaments de més d’un
any de durada
Per tant, s’ha d’indagar per hipocalcèmia i dèficit de vitamina D preexistent i tractar-la abans d’iniciar tractament amb denosumab i mesurar nivells de calci abans de l’administració de cada dosi. També s’han descrit per al denosumab, l’ONM i les FFA
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Com minimitzar els riscos de hipocalcèmia: 
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Seguretat Romosozumab

Reaccions punt 
injecció

Increment de risc 
esdeveniments 
cardiovasculars 

majors

Hipocalcèmia

Fractures femorals 
atípiques 

Osteonecrosis 
mandibular 

Efecte rebot en 
suspendre

Infeccions 

Notas del ponente
Notas de la presentación
Fins al 20 de novembre
de 2024, el Sistema Espanyol de Farmacovigilància
(SEFV-H) ha reunit a la seva base de dades FEDRA, 94
casos de notificació espontània de sospita de
reaccions adverses a romosozumab, dels quals tan
sols 9 van ser notificats directament als centres de
farmacovigilància del SEFV-H. Un 99% són dones. El
52,2% correspon a persones de més de 65 anys
(n=49); en el 25,5%, a adults (n=24) i, del 22,3% dels
casos se’n desconeix l’edat (n=21). Es van considerar
42 casos greus, cap de mortal. Les reaccions
adverses més freqüentment notificades van ser els
trastorns generals i en el lloc d’administració (dolor a
la zona d’injecció, fatiga, eritema a la zona
d’administració), els trastorns musculoesquelètics
(artràlgia, miàlgies), i els del sistema nerviós central
(cefalea, parestèsies). No s’han notificat reaccions
adverses cardiovasculars greus. A Catalunya s’han
notificat 16 d’aquests casos i només un d’ells al
CFVCat. Es tracta d’un cas d’herpes zòster després
de l’administració de romosozumab, que es va
recuperar amb tractament antiviral i que va
reaparèixer en rebre la segona dosi. La informació
recollida fins ara a través del Programa Targeta
Groga és escassa, per la qual cosa us animem a
notificar qualsevol sospita de RAM en pacients
tractats amb romosozumab
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Abaloparatida

Augment 
freqüència 

cardíaca

Hipotensió 
ortostàtica

Dolor lloc 
injecció Hipercalcèmia

Notas del ponente
Notas de la presentación
Fitxa tècnica: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1221706001/FT_1221706001.html 
https://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/harmonitzacio/informes/abaloparatida-osteoporosi/acord-cft-siscat-abaloparatida-osteoporosi.pdf
L’abaloparatida és un anàleg sintètic de la seqüència N-terminal de 34 aminoàcids del pèptid relacionat amb l’hormona paratiroidal humana (PTH) que estimula l’activitat osteoblàstica per agonisme del receptor de la PTH. • Està indicat per al tractament de l’OP en dones postmenopàusiques que presenten un augment del risc de fractura. • La dosi recomanada és de 80 mcg/dia per via subcutània i la durada del tractament es limita a 18 mesos. El tractament s’ha d’acompanyar d’una suplementació adequada de calci i vitamina D. 
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DICLOFENAC TÒPIC
Teratogènia en embaràs
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
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 Durant el primer i segon trimestre d’embaràs, no s’ha d’utilitzar a menys que
sigui estrictament necessari. La dosis i la duració del tractament han de ser lo
mes reduïdes possible.

Diclofenac tòpic: 

 Durant el tercer trimestre de embaràs està contraindicat perquè, pot provocar
toxicitat cardiopulmonar y renal en el fetus.

 Al final del embaràs, la mare i el fetus poden experimentar un temps
d’hemorràgia prolongat i el moment del part pot demorar-se
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Diclofenac tòpic: concentració elevada
Diclofenac altes dosis (Diclofenac Teva® 30 mg/g,
Solacutan® 30mg/g, Solaraze® 30mg/g, Zorequin® 30mg/g) i
el seu ús fora de la indicació aprovada de queratosi actínica.

Aquestes presentacions es prescriuen inadequadament per
als dolors múscul-esquelètics.
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VALPROAT
Teratogènia: noves mesures per als homes  
https://www.aemps.gob.es/informa/recomendaciones-sobre-el-uso-de-valproato-en-varones-para-evitar-el-posible-
riesgo-de-trastornos-del-neurodesarrollo-en-sus-hijos-tras-la-exposicion-paterna/?utm_source=chatgpt.com
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Valproat: noves mesures per al ús en homes
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TOPIRAMAT
Teratogènia : noves restriccions per a prevenir la exposició durant embaràs
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-
embarazadas/?lang=ca
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CLOZAPINA
Actualització controls  hematològics en pacients. Risc de 
neutropènia i agranolucitosis. 

Pacients sense neutropènia , la freqüència es redueix cada 12 setmanes després del 
1er any de tractament, i 1 vegada l’any després de 2 anys de tractament 
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1.Corticoides inhalats: budesonida, fluticasona, beclometasona, 
mometasona

• Risc de pneumònia en pacients amb MPOC (ja conegut, però reafirmat per diversos
informes de farmacovigilància).

• Candidiasi orofaríngia (molt freqüent, s’ha reforçat el missatge preventiu )
• Risc de supressió adrenal en nens amb dosis elevades: notificacions de casos clínics

d'insuficiència suprarenal per exposició prolongada.
• EMA (2024): revisió del balanç risc-benefici en pacients pediàtrics amb ús prolongat.



www.camfic.cat XII Jornada Respiratori. Girona,  24/10/2025

2. Agonistes beta-2 d'acció llarga (LABA): salmeterol, formoterol, 
indacaterol

•Ús com a monoteràpia en asma: continua desaconsellat per risc d’exacerbacions
greus. L’EMA va emetre una nota tècnica (Q1 2025) reafirmant que sempre s'han de 
combinar amb CI.
•Efectes cardiovasculars (taquicàrdia, palpitacions): increment de notificacions
espontànies especialment en pacients d’edat avançada.

Interacció amb fàrmacs QT-prolongadors: la FDA ha destacat aquest risc en revisions 
de seguretat
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3. Agonistes beta-2 d'acció curta (SABA): salbutamol, terbutalina

Risc de sobreutilització en asma mal controlat: l’ús freqüent (>3 
inhalacions/setmana) s’associa amb augment de morbiditat.

 Estudis de cohort publicats el 2024-2025 (per ex., a The Lancet Respiratory 
Medicine) han correlacionat l’ús excessiu de SABA amb mortalitat en asma
moderat-greu.
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4. Antagonistes muscarínics d'acció llarga (LAMA): tiotropi, glicopironi, 
umeclidini

•Efectes anticolinèrgics sistèmics: risc de retenció urinària i sequedat ocular 
incrementat, especialment en pacients geriàtrics i amb HBP.​
•Tiotropi Respimat®: la revisió de l’EMA 2025 va reafirmar la seguretat cardiovascular 
però amb recomanacions de seguiment en pacients amb cardiopaties estructurals.
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5. Combinacions LABA/LAMA o LABA/ICS o triple teràpia (ICS/LABA/LAMA)

Compliment terapèutic: l’EMA ha alertat que els pacients no sempre 
entenen correctament les combinacions múltiples. S’han iniciat programes
d’educació sanitària.

 Increment de notificacions d’errors de medicació degut a la similitud
d’envasos i dispositius, especialment entre inhaladors de pols seca
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Una mica lo de 
sempre !!!

Grup 
farmacològic Efectes clau Risc destacat

CI Supressió adrenal, pneumònia Pediatria i MPOC

SABA Sobredosi, broncoespasme paradoxal Mal control d’asma

LABA Arrítmies, palpitacions Cardiopatia estructural

LAMA Retenció urinària, glaucoma Geriatria, HBP

Combinacions Errors d’ús i adherència Complexitat terapèutica
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 Omalizumab,mepolizumab,reslizumab,dupilumab,benralizumab i 
tezepelumab són medicaments biològics 

• Poden causar RAMS: Transtorns cutanis (urticària,pruïja,pirèxia), transtorns
respiratòries (asma,dispnea)

• No és coneix la seva seguretat en pacients gestants

• Cal estar atents a efectes 
• hipersensibilitat, 
• malignitat i 
• Cardiovasculars
• Síndrome eosinofílica
• Infeccions greus 
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Farmacovigilància Seguretat del pacient 
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 Ponents territorials: 
N. Gotanera, L.Rumi, J.A.Valles

AGRAÏMENTS
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