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REACCIONS ADVERSES:

= Reaccido adversa al medicament: LOMS defineix com efecte
gue apareix en pacients que han pres
medicaments a dosis:

= Profilactiques
= Diagnostiques
= Terapeutiques

Reaccion
Adversa
Medicamento

www.camfic.cat
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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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FARMACOVIGILANCIA:

" Conjunt d’activitats de amb |‘objectiu de:
de [|'Us dels
medicaments una vegada han estat comercialitzats.

" Pren les
als professionals sanitaris i als pacients.
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nome de 59 anys, enginyer industrial, diagnosticat

oetis T2 tractat amb metformina i un iSGLT2.

" Convalescent d’'una pneumonia (amoxicil-lina).

= Avui, anant al bany, ha perdut l'equilibri, ha caigut a terra i
s’ha trencat el 5e metacarpia de |la ma dreta.

CAL NOTIFICAR?
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Reaccions adverses descrites en
fitxa tecnica:

= Diarrea i nausees

= Erupcidé cutania

= \Vomits

= Urticaria

= Candidiasi mucocutania

= Leucopenia, trombocitopénia reversible

= Anéemia

= Reaccions al-lergiques greus : edema
angioneurotic, anafilaxi, malaltia del
suero i vasculitis

= Hipercinesia, meningitis

= Colitis pseudomembranosa

= Llengua venosa negre

= Hepatitis Ictericia coléstasis, augment
moderat AST i /o ALT

= Reaccions cutanies eritema multiforme
sindrome de Stevens Johnson

= Nefritis intersticial, cristaldria

Trastorn gastrointestinal

= Disminucié i deficit de
vitamina B 12

= Alteracio del gust

= Acidosi lactica

= Trastorn hepatobiliars

= Trastorns de la pell

www.camfic.cat

Hipoglucemia

Hipovolémia

Vulvovaginitis, infeccions genitals,
ITU

Set

Estrenyiment

Coissor/exantema

Augment de la ditresis
Cetoacidosis

Disuria

Augment de la creatinina en sang/
disminucio de la taxa de filtrat
glomerular augment del
hematocrit

Fascicitis necrosanst del perineo (
gangrena de Fournier)

Nefritis tubulointersticial



Falls in hospitalized older adults

and the use of fall risk-increasing Avaluacio6 del risc de caigudes en pacients
drugs and anticholinergic hospitalitzats:
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QUE CAL NOTIFICAR?

= Medicaments i vacunes amb seguiment addicional v s
= Sospita de (qualsevol, tot i que sigui ben coneguda):

= Provoquin la

: del pacient

= Provoquin I’ , 0 la prolonguin

= Qcasionin

= |ndueixin (embarassades)

Considereu son

= Si no estas segur de la gravetat de la reaccio, notificar igualment

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/#/

iBIENVENIDO AL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO! targetagroga.cat
ety |

Bienvenido al formulario electrénico para notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano (SEFV-H).

MNosifca per favor les sospites de reaccians adverses al medicaments. de recent come—cialitzacd (amb Nidentificador ¥ ). Notfica tambe les reaccions grous o
rares 3 altres farmacs. Tambx cal notécar sospies defecies indesials de vacunes, medicaments de liure disponsaci, ficleripics, medicaments homeopdics.

En este sitio web usted podra notificar las posibles sospechas de efectos adversos a medicamentos. Un efecto adverso es una reaccién a un medicamento que no se e N e e e ey
esperaba o deseaba. Cualguier medicamento puede producir reacciones adversas. En los prospectos y fichas técnicas de cada medicamento se describen aguellas ya No deixis de notificar pel fet de desconéixer una part de 1a informacié que et demanem
conocidas. Si usted sospecha de una reaccion adversa a un medicamento, puede notificarlo mediante este formulario electrénico. Para ello debe elegir uno de los dos
formularios disponibles: si &s un profesional sanitario o un ciudadano. Para mas informacion sobre qué, como, quién y por qué notificar, pulse agui. Notificar un nou cas
Si desea comunicar una sospecha de reaccion adversa seleccione la Comunidad Auténoma donde reside como ciudadano o donde trabaje como profesional sanitario. Carnge obiigatars (')
I L idersfeacss del paciert permet ssbee = 3ha repett akgura reacad en la mates peruona, | Lymbe = L robficans e repetda Linsstut Catda de
Fi on garanten la conde segons la legalacd vigont.
Nom del pacient * | ] (Escris com a miim les inicials del pacient).
$x8 (O Masculi - © Femeni) Poa: (kg) [ Eost [] [Soecoons o]

Whistormciica: ] E3quacre cinkc ha requenit atencio? [ Sccccona |4

0 Al primer e3p3 consgna hi of medicament gue consders més sozpitds ¢ haver produl | reaccis. Despres conmgna i lots ois alires medicaments, fns | 1ol ois.
dautomedicaco, presos durant ols ires mesos antonon. £n cas que noceusitis amplar la lista de medicaments, ho pots for amb of botd [+ Afogir modicament]
- que hi ha més aval
-

Medicament * DosiGlaris Viasdministracldé  Datadinicl  Dstafinal  Mesures preses  Moliu 04 I prescripcia

QUE CAL NOTIFICAR? COM?

[ ) ( ] [seecsana
[ Il )
[ J [ ] [seleccona
[ ] ( ]

[) B

[ seleccana

(Sueccions

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS

g P + Aoy redcanert

En a1 0u0 1N hag méa duna, B POl SAeg 270 of b0k [+ Alegr raccd] 9ua Y ha mée aval

https://www.notificaram.es/ Per part de qui?

= Professionals sanitaris: medicina, infermeria, farmacéutics
= Pacients
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ECAP

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
QUE CAL NOTIFICAR? COM?

www.camfic.cat
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Ablérgies  AHérgies (1) /Reaccions adverses significatives (1) 4|

Gravetat

16/01/2014  AMOXICILINA MO GREU  Elpacient ha presentat una reaccid allergica ala peniciling:

Altres reaccions adverses medicamentoses

Gravetat

Manifestacio

[<]
[>]
| »

Manifestacio
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COM NOTIFICAR?

W[4

EARIEIRE

[} AMOXICILINA ALTER 500MG 20 CAPSULAS DURAS EFG

Tipus: () Al-lergia (® Reaccié adversa

Principi actiu Alertar quan es faci la prescripcio de:

® J01CAD4 - AMOXICILINA Ais

JO1CA9Z - AMOXICILINAY PRC
Qué cal notificar a través de la targeta groga?

o sospites de reaccions adverses en pacients tractats amb medicaments nous o sotmesos

a seguiment addicional, identificats amb el friangle negre invertit 'W
o sospites de reaccions desconegudes o inesperades

: i . . S
Gravetat: Greu o s0spites de reaccions greus, mortals, que provoguin ingrés o allargament de

Descripci6 de la manifestacio I'hospitalitzacio, efectes irreversibles o discapacitat, iles malformacions congénites

Continuar notificacié RAM Cancel-lar notificacid RAM

1
I‘ Targeta groga |I‘ ‘

www.camfic.cat
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| QUE PASSA QUAN ES NOTIFICA? ==

INFORME ANUAL DEL

SISTEMA ESPANOL @
DE FARMACOVIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS DE @
USO HUMANO (SEFV-H)

2024

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Informe-Anual-SEFV-H-2024.pdf

www.camfic.cat
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34" CAMFIC

INFORME ANUAL DEL @@

SISTEMA ESPANOL

DE FARMACOVIGILANCIA (9)

DE MEDICAMENTOS DE Qk - .

USO HUMANO (SEFV-H) Notificaciones de sospechas de reacciones adversas

2024 @ CTTTTTTTTTTTTTTTTTTT TTTTTTTTTTTTTTTTTTTITT
Un caso puede tener mas de un origen de comunicacion.

e ager
ol pro

SEFV-H #----numn- . - -
Casos ¥ 95.9% Casos  353%
37 9 4 4 \ @ 48,9% SEFV-H espontianeos graves
. — @ 50,6% Industria _
. . 32,4% graves Industria e--------------@-------—--—---------8
e . S W @ 0,5% MLM :
Accion reguladora
. , 56,4% 29,3%
SR i A A A R B R S SR R S S espontaneos graves
Mmodificacion ficha técnica, prospecto,
etiquetado o dispositivo
Farmacovigilancia de rutina

£1.017 37.301 -m e [ 42092 37.944

Inicio de procedimiento de arbitraje

0 25% S0%

2015 2006 2017 208 2019 2020 0 2022 2025 2024
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Notas del ponente
Notas de la presentación
La AEMPS publica el Informe Anual del SEFV-H


FIGURA 2

:Quién notifica al SEFV?

65,3% . Profesional medico

15,67% .- Profesional de enfermeria

9,5% Profesional farmacéutico

7% l. Ciudadania
2,2% . Profesional no especificado

ox% {§ otros

www.camfic.cat

¢ .
oi‘i‘:' CAMFiC
FIGURA 3

Casos notificados al SEFV-H

por cada
100.000
habitantes

Tasa de
notificacion

Reacciones ‘
adversas 12,5%
desconocidas

Total -

Casos graves
l B .62 6 desconocidos 8i2%
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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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FONTS D’INFORMACIO SOBRE FARMACOVIGILANCIA

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

Contactos | Preguntas frecuentes | Glosario

https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/butlletins/butlleti-de- e d e inf
o o - Base de datos europea de informes
farmacovigilancia-de-catalunya/ 3 de presuntas reacciones adversas csparol (es) v

Inicio Acerca de Comprender los informes Buscar Seguridad de los medicamentos Switch to Veterinary

-
B L-l t I I E t] d E Acceso en linea a los informes de presuntos efectos

secundarios

L] L] L -
Fa r m a CD’v I gl I a " c I a ’ En esta web, usted podra visualizar datos sobre

presuntos efectos secundarios también conocidos
COmMo presuntas reacciones adversas a fairmacos de
los medicamentos autorizados en el Espacio Busque aqui informes de
Econémico Europeo (EEE). presuntas reacciones adversas

- A Para los medicamentos autorizados por el
- d procedimiento centralizado se puede acceder a los Mensajes importantes
informes con el nombre del medicamento o del sobre el COVID-19
principio activo. Para los medicamentos no
I autorizados por el procedimiento centralizado, se

puede acceder a los informes solamente con el
nembre del principio activo.

Uw Bisqueda de un informe

de Catalunya

QUE CAL NOTIFICAR? COM?

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

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS

Asistente farmacéutico CIMA-GPT

Por Alfredo Montero Delgado 3

Asistente inteligente de medicamentos basado en el CIMA (AEMPS).
Consulta en tiempo real informacién actualizada sobre medicamentos
autorizados en Espaia: principios activos. presentaciones. indicaciones.

efectos adversos y mas.

e g hitps://chatapt. com/a/q-67e12351e44c819191e40d32543e2433-2a

istente-farmaceutico-cima-gpt
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Alertes recents de seguretat de

medicaments: implicacions per a la practica

clinica
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METAMIZOL

* Alerta de seguretat: Risc d’agranulocitosi

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

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES

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

XIl Jornada Respiratori. Girona, 24/10/2025
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METAMIZOL i risc d’ agranulocitosi

= Descens brusc de neutrofils, pot predisposar a I'aparicio d’infeccions.

= RAM poc freqliient pero greu que pot arribar a produir la mort del pacient.

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

AEMPS '
METAMIZOL Y RIESGO DE AGRANULOCITOSIS ®

MINISTERIO m AGENCIA ESPANOLA DE MEuUiwmame v oD

DE SANIDAD ¥ PRODUCTOS SANITARIOS

Informacién para profesionales sanitarios m
Fecha de publicacion: 30 de octubre de 2018

La EMA inicia una evaluacion sobre el uso de metamizol y el riesgo
de agranulocitosis

METAMIZOL Y RIESGO DE AGRANULOCITOSIS: la
AEMPS mantiene las recomendaciones para

prevenir el riesgo de agranulocitosis

Fecha de publicacién: 14 de junioc de 2024
Categoria: medicamentos de uso humano, seguridad
Referencia: MUH (FV), 02/2024

Fecha de publicacion: 01 de diciembre de 2023
Categoria: medicamentos de uso humano, seguridad
Referencia: MUH(FV), 09/2023

o Se inicia una revisién del balance beneficiofriesgo de los medicamentos que
contienen metamizol a nivel europeo

o Dicha revisién viene motivada por la solicitud del titular de la autorizacién de

comercializacion de la retirada de su producto con metamizol en Finlandia,
= La Agencia ha llevado a cabo una nueva revision sobre la relacién entre por motivos de seguridad
metamizol y el riesgo de agranulocitosis y ha concluido que no existen

nuevos hallazgos que cambien el perfil de seguridad

[

El PRAC evaluara la evidencia disponible en relacion con el uso de metamizol
v el riesgo de agranulocitosis y emitira las recomendaciones oportunas

NOTA DE SEGURIOAD

= Se confirman las recomendaciones realizadas por la AEMPS en 2018 con el fin
de prevenir esta reacciéon adversa o minimizar sus consecuencias en caso de
que aparezcan

NOTA DE SEGURIDAD

www.camfic.cat




METAMIZOL i risc d’ agranulocitosi

suggestius d’agranulocitosi:

* Febre Suspendre el tractament i
& buscar atencié medica
* Calfreds immediata
Realitzar hemograma complet
* Mal de gola S

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

* Els simptomes poden passar desapercebuts.

www.camfic.cat
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PARACETAMOL

Hiperprescripcio=seguretat?

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

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES

XIl Jornada Respiratori. Girona, 24/10/2025
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HOSPITAL PHARMACY RS SRS “Transplantament de fetge per sobredosis de
ome - Oninere paracetamol: Es hora de repensar la disponibilitat
de medicaments de venta lliure?”

% Editorial
z Liver transplants from PDF
% . paracetamol overdose: is it time to
g i A rethink OTC availability? rree
s <
s & K-}
E 'E Cl't[a%on - . .
" % uthors Paracetamol com a principal
() =2 . . . . e e\ .
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sobredosis intencionades i
https://ejhp.bmj.com/content/early/2025/01/11/ejhpharm-2024-004434.info no intencionades.

En paisos com el Regne Unit, la reduccio de I'envas ha demostrat ser efectiu per reduir les taxes d’intoxicacio.
Malgrat aix0, segueix sent ampliament accessible com a medicament de venta lliure.
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04  PARACETAMOL i hiperprescripcié R

= En la majoria de situacions la dosi de 500-650mg es suficient.

Esun analgésic i un antitirmic sense efecte antiinflamatori, de metabolisme hepétic, indicat per al tractament del

= Amb la dosi d’1g es pot arribar més facilment a la dosi toxica. ol mosert e
g Pauta recomanada

De forma general, la pauta recomanada és de 500-650 mg cada 6-8 hores, sense superar la dosi maxima de 3

= Consideracions en poblacions especials: G Eninant achits co- 50 g aquesa cosi e dacaptaren uncid d soupos.

@*@ Consideracions sobre la dosi

1. Majors 65 anys (SOO_GSOmg per presa’ no Su perar 2g/d|a) En lamajoria de les situacions clinigues, la dosi de 650 mg proporcionara el mateix benefici que la d'1 g. En canv,

el risc de patir efectes adversos és major amb la dosi dg.

Malgrat que alguns estudis suggereixen una eficicia analgésica major per ala dosid'1 g comparada amb la de
650 mg, aquesta superioritat és petita i només per aalgunes indicacions.

2. InSUf|C|énC|a hepétlca (dOSIS C/8h, NO SU perar 2g/d|a) Arnibla dosi ' g e pot arribar més faciment ala dosl téxica, especialment en pacients amb funcid hepatica /o

renal alterada i en pacients amb factors de risc dhepatotoxicitat.

3. Insuficiencia renal Cif Consideracions on poblacions especals
Hi ha diverses situacions | poblacions especials que fan que la dosi méaxima recomanada sigui mes baixa:
- En persones = B85 anys: 500-650 mg per presa sense superar la dosi maxima didriade 2 g.
= = = = En insuficiéncia renal:
10-49ml/min (500-650mg per presa, no superar 2g/dia) o sees s s ot
-FG =10ml/min; 500 - 650 mg per presa sense superar la dosi maxima diaria d15 g

- inferior 10ml/min (500-650mg per presa, no superar 3 B neufcancia hopatca:o 5.2t o maxema i e 2q amb manal v doss damerys

1 5 / d |a) En cas de factors de risc d hepatotoxicitat comn alcoholisme crinic, malnutricid, dejli, baix pes corporal (<50kg),
Vi g edat avangada (2 65 anys), malaltia febril o hepatica o 0s concomitant daltres farmacs: no superar la dosi
maxima didria de 2 g amb intervals entre dosis d'almenys 8 hores.

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES

Les formes farmacéutiques efervescents contenen altes quantitats de sodi, | per tant, no estan recomanades
per a pacients gue segueixen distes hiposddiques.

€3 Forma d'administracié

Esrecomanable prendre’| fora dels apats per millorar-ne fabsorcid i alleugerir més rapid el dolor.
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[~ Alertes Adequacio
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Paracetamol 1G
Sortir

Ver: 01/05/2023

PARACETAMOL 1 G: INSUFICIENCIA RENAL FG=<10 MLMIN
PARACETAMOL 1 G: INSUFICIENCIA RENAL FG 10-19 ML/MIN
PARACETAMOL 1 G: INSUFICIENCIA RENAL FG 20-29 ML/MIN
PARACETAMOL 1 G: INSUFICIENCIA RENAL FG 30-49 ML/MIN
FERDUA LY [ A4 15 TPL L] Qs (.44

DICLOFENAC 30WMG/G GEL: PRESCRIPCIO INADEQUADA

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



PR .
Paracetamol: dades de consum iy

Taxes de prescripcio (x1.000 habitants)
> C O N

100

90

8

o

7

o

6

o

5

o

I
o

3

o

2

o

10 mlg
@o & &,jo & o Q\\’b \Q@ ' & M 500+650 mg
@ Q © o (4 Q
SRS & <&
v (,’b(Q O
o
© d

XIl Jornada Respiratori. Girona, 24/10/2025




Distribucio d’usuaris de Paracetamol 1g per edat: < 65 anys
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FENTANIL

Risc de dependeéencia, abus i sobredosis

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES

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

Butlleti de
Farmacovigilancia

de Catalunya
L Vols.ndm.a-merc-sbelson ]
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04 FENTANIL i risc de dependéncia > e
= En els ultims 20 anys la prescripcio de fentanil ha augmentat.

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

= S'utilitzen fora de les indicacions aprovades, dolor cronic no oncologic i periodes
llargs.

= 'administracié concomitant de mes d'un opioide o amb altres farmacs depressors
SNC augmenta el risc d’efectes adversos greus.

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES

= Augmenten el risc de dependeéencia i de conductes d’abus que poden conduir a una
sobredosi.
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ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS

ALERTES DE SEGURETAT PER AREES

Nota informativa

Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

FENTANILO DE LIBERACION INMEDIATA:
IMPORTANCIA DE RESPETAR LAS CONDICIONES
DE USO AUTORIZADAS

Informacion para profesionales sanitarios

Fecha de publicacion: 21 de febrero de 2018

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMAMNO, SEGURIDAD
Referencia: MUH (FV), 5 /2018

El fentanilo es un analgésico opicide, que interacciona predominantemente
con el receptor opioide-p. Los medicamentos que contienen fentanilo de
liberacion inmediata estdn indicados para el tratamiento del dolor irruptivo
oncolégico en adultos que ya estdn recibiendo de forma crénica oftro
tratamiento de mantenimiento con opioides.

Las formas de administracion de fentanilo de liberacidn inmediata son
sistemas de administracion oral o nasal que permiten la accion inmediata
de principio activo (comprimidos sublinguales, formas sdlidas orales con
aplicador, pelicula bucal, espray nasal).

Los medicamentos actualmente disponibles en Espafia de este tipo son los
siguientes:

Forma farmacéutica Nombre comercial

Comprimidos sublinguales Abstral®, Avaric®

Comprimides para chupar con aplicador Abfentig™ Actig®

integrado
Pelicula bucal soluble Breakyl®
Comprimidos bucales Effentora®

Solucién para pulverizacién nasal Instany!®, Pecfent®

La Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha detectado un aumento del uso de estos medicamentos que, junto a la
preocupacion por el riesgo de abuso y dependencia para los pacientes, ha
motivado una revision de la informacién disponible una vez consultado el
Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano y diversas
sociedades cientificas’. La informacién revisada incluye la evolucién del
consumo de estos medicamentos, su uso en indicaciones no contempladas
en la ficha técnica y los casos notificados de abuso y dependencia en
pacientes expuestos. Para ello se han consultado los datos suministrados
por los laboratorios titulares de la autorizacidon de comercializacidén en los
informes periddicos de seguridad, los datos de consumo con cargo al
Sistema Nacional de Salud, y las bases de datos BIFAP y FEDRA de la
AEMPS.

La informacion analizada muestra que el consumo global de fentanilo en
Espafia se ha incrementado en los Ultimos afios (informe del observatorio
del uso de medicamentos de la AEMPS). Dentro del ambito del Sistema
MNacional de Salud ha habido un aumento pro i uso de los

i i idn inmediata,

Ico supuso mas de un 40% de los
pacientes con una primera prescripcion de fentanilo en atencién primaria en
20186, aungue no se puede determinar el Ambito en el que se ha iniciado el
tratamiento.

Por ofro lado, aungue no hay datos disponibles sobre la incidencia de
abuso y dependencia relacionada con el uso de medicamentos con
fentanilo de liberacion inmediata, casi el 60% de los casos de abuso y/o
dependencia notificados al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia como
sospechas de reacciones adversas se refieren a pacientes en los que
fentanilo de liberacién inmediata se utilizd para indicaciones no
contempladas en la ficha técnica, en algunos de ellos durante periodos
prolongados.

En resumen, se ha constatado un aumento del uso de las presentaciones
de fentanilo de liberacion inmediata y que un elevado porcentaje de estos

ot % (AMFiC
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sotietat catalana de medicina
familiar | comunitaria

Indicacio:
dolor irruptiu
d’origen
oncologic en
pacients amb
opiaci de base
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ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS

ALERTES DE SEGURETAT PER AREES

M Quatre preguntes que pots
fer a la consulta

Dolor cronic i opioides

Que cal saber i queé és millor evitar

Dolor cronic é Opioides

Grup de medicaments potents que ajuden a reduir el dolor intens.
N’hi ha de més febles, com el tramadol (Adolonta®, Pazital®,
Zaldiar®) o la codeina (Cod-Efferalgan®), i de més forts com el fent:
(D ic®, Abstral®, Actig®, Pecfent®) o el jol (Palexia®)

Per al dolor crénic no oncologic s’aconsella utilitzar opioides c¢
a dltim recurs, a causa que:

El dolor crénic no oncologic és el
que dura tres mesos o0 més; també el
que s'allarga més d'un mes després
que hagi desaparegut |a lesio o el
problema que I'ha provocat.

Per mantenir I'activitat diaria i la = No hi ha estudis que demostrin si els opioides funcionen bé quai

qualitat de vida, poden ser atils tant famés dun any que sen prenen.

I’'exercici terapéutic, com la terapia =» Se sap que comporten riscos com:

psicoeducativa o alguns . 60 6 de I del cervell: somnolénciz
msdmamc_;nlls: Tot i aixi, és probable dificultat en el moviment i coordinaci6, problemes de memaria
que no eliminin del tot el dolor. Alguns medicaments o substancies poden agreujar la sedacio
Es important que, conjuntament amb fins i tot, en el pitjor dels casos, fer dificil la respiracio.

el o la professional de la salut, es ® Tolerancia: el cos s'acostuma als efectes dels opioides, per le
lefineixin els objecti i qual cosa en necessita més dosi per notar els mateixos efecte

perqué hi hagi una millora sostinguda ® Augment de la sensibilitat al dolor o hiperalgésia
en el dolor i es puguin continuar

duent a terme les activitats diaries. ¢ Addiccio

gl

Recomanacions per al maneig del dolor cronic no oncologic

A 'Essencial, juntament amb professionals de la salut amb expertesa en tractar el dolor, hem elaborat
5 recomanacions sobre practiques sanitaries que val més evitar a 'hora de tractar el dolor cronic.
Aixi, prevenim prendre medicacio innecessaria que pot causar danys i promovem un tractament de
més qualitat.

Abordatge complet Evitar combinacions que Avaluar si els opioides
del dolor augmenten el risc de funcionen o si hi ha
sedacio efectes adversos que en

* No es recomana que | unica limiten I'efectivitat

intervencio terapéutica sigui ® No es recomana prendre
el tractament farmacologic. simultaniament opioides forts i ® No es recomana augmentar
benzodiazepines, aquells la dosi d'opicides sense
medicaments per a l'ansietat i haver-ne analitzat els
'insomni com el diazepam beneficis i riscos

(Valium®) o el lorazepam individuals.

(Orfidal®).

No es recomana renovar la

DM Essencial: afegint valor a la * No es recomana prendre prescripcio d'opioides al
practica clinica simultaniament opioides forts i cap de 3 mesos sense

E Essencialsalut.gencat.cat gabapentina o pregabalina haver avaluat I'eficaciaila

(Neurontin®, Lyrica®). seguretat.

Cligueu aqui per a més informacié

. x
Sal Ut/ = Agénclade Qualitati Avaluacio &Ssencla|

e Sanitaries de Catalunya

o3k % (AMFiC
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En dolor cronic no oncologic no es recomana opioides i gabapentinoides:
-Augmenta esdeveniments adversos greus: sedacid intensa o depressio
respiratoria.

-No hi ha evidencia de que sigui més efica¢c que la monoterapia.

https://essencialsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/essencial/fitxes cercador/2024/essencial-opioides-
gabapentinoides-dolor-cronic-aguas2024.pdf

Evitar I’Us d’opioides forts i benzodiazepines en dolor cronic no oncologic:
-El balang risc-benefici no és favorable
-Els possibles efectes adversos greus que pot suposar aguesta combinacid.

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

www.camfic.cat
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GABAPENTINOIDES

Efectes depressors del sistema nervios central

https://scientiasalut.gencat.cat/handle/11351/11381

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES

Butlleti de
Farmacovigilancia

de Catalunya
L Vols.ndm.a-mang-sbelson ]
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GABAPENTINOIDES i depressio SNC
= |ndicacions: epilépsia, del dolor neuropatic periferic (neuropatia diabetica i
neuralgia postherpetica).

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

= S'utilitzen en indicacions no aprovades: lumbalgia, fibromialgia, migranya i la
sindrome de cames inquietes...

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES

= Ha augmentat també el Us en combinacié amb altres depressors de SNC.
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GABAPENTINOIDES i depressido SNC

= agitacio

= agressivitat

= deteriorament mental

" dependencia, amb o sense conductes d’abus

" depressio de I'SNC
opiacis

benzodiazepines
antidepressius

antipsicotics

S'incrementa MOLT el risc de depressio del SNC

www.camfic.cat




Gabapentinoides: depressio del sistema nervios central
SEFV-H: Juny 2024
" 3.624 casos de sospites de RAM per gabapentinoides
= 12,1% suggestius d’algun grau de depressid de I’'SNC (19,7% dels casos de Catalunya):
= Somnoléncia, Nivell de consciéncia disminuit, Perdua de consciéncia,
=  Sincope, Coma, Amnesia,
= Disartria Altres trastorns de la parla, Letargia,
=  Confusio Desorientacio Hipotonia...

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




0/ GABAPENTINOIDES i depressié SNC P gt
- No utilitzar-los en indicacions (no aprovades) amb eficacia dubtosa
- Precaucio especial en ancians, insuficiencia renal
- Evitar us amb altres depressors de SNC
- En casos necessaris:
* Dosis minima eficag

 Menor temps possible
e Revisar desprescripcio

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES

- En desprescripcions cal anar disminuint la dosis
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DENOSUMAB

Risc d’hipocalcemia greu en malaltia renal cronica avancada

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

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES

Butlleti de

Farmacovigilancia

de Catalunya
| \Vols.ndm.a.me-sblaon |
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Seguretat Denosumab

Dolor muscular

Fractures
femorals
atipiques

www.camfic.cat

Augment
infeccions
cutanies

Osteonecrosis
mandibular
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Hipocalcemia

Efecte rebot:
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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



04 S CMEC
Com minimitzar els riscos de hipocalcémia:

Hipocalcemia

 La hipocalcemia es un riesgo identificado en pacientes tratados con Prolia”. El riesgo de
que se produzca aumenta con el grado de insuficiencia renal del paciente. Antes de
iniciar el tratamiento con Prolia™ debera corregirse la hipocalcemia preexistente.

¢ Es importante que todos los pacientes reciban suplementos adecuados de calcio y
vitamina D, especialmente aquellos que presenten insuficiencia renal grave.

e La monitorizacion de los niveles de calcio debe realizarse:

o Antes de administrar cada dosis de Prolia”™

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES 1/0 AFECTACIO

o Dentro de las dos semanas siguientes a la administracion de la dosis inicial en
pacientes con predisposicion a la hipocalcemia (p. ej. pacientes con
insuficiencia renal grave, aclaramiento de creatinina < 30 ml/min)

o En caso de aparicién de sintomas que hagan sospechar hipocalcemia o en
aquellos casos donde esté indicado segiin la situacion clinica del paciente.

® Se debe recomendar a los pacientes que comuniquen cualquier sintoma sugestivo
de hipocalcemia.
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Reaccions punt

S Infeccions
injeccio

Increment de risc
esdeveniments
cardiovasculars

majors

Hipocalcemia

Fractures femorals Osteonecrosis Efecte rebot en
atipiques mandibular suspendre
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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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Acord n
PHF | Programa d’Harmonitzacié Farmacoterapéutica u g e n t

Abaloparatida (Eladynos ®) 80 micrograms/dosi, solucié injectable en ploma 11/2024 00 N\ s
precarregada d’'1,5 ml, via subcutania re q u e n C I a
» Medicament amb recepta médica de dispensacit en oficina de farmacia | 7

Hipotensio
ortostatica

Abaloparatida (Eladynos®) —Tractament de
I'osteoporosi en dones postmenopausiques
amb risc alt de fractura

D] i Dlejlelgliele
injeccio

Hipercalcemia

El Programa d’harmonitzacié farmacoterapéutica, per a I'is d’abaloparatida per
al tractament de I'osteoporosi en dones postmenopausiques que presenten un
augment del risc de fractura, en I'ambit del CatSalut, considera:
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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 TOPIC

Teratogenia en embaras

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES 1/0 AFECTACIO

XIl Jornada Respiratori. Girona, 24/10/2025


https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-mayo-de-2024/

Diclofenac topic:

®= Durant el d’embaras, no s’ha d’utilitzar a menys que
sigui estrictament necessari. La dosis i la duracié del tractament han de ser lo

mes reduides possible.

®= Durant el de embaras esta contraindicat perque, pot provocar

toxicitat cardiopulmonar vy renal en el fetus.

, la mare i el fetus poden experimentar un temps
d’hemorragia prolongat i el moment del part pot demorar-se

www.camfic.cat




Diclofenac topic: concentracio elevada

Diclofenac altes dosis (Diclofenac Teva® 30 mg/g,
Solacutan® 30mg/g, Solaraze® 30mg/g, Zorequin® 30mg/g) i
el seu uUs fora de la indicacidé aprovada de queratosi actinica.

Aquestes presentacions es prescriuen inadequadament per
als dolors muscul-esquelétics. leequin I ‘

diclofenaco sodi

Uso cutaneo 90 g gel

www.camfic.cat
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VALPROAT

Teratogenia: 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

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES 1/0 AFECTACIO
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Valproat: noves mesures per al us en homes

DEPAKINE 200MG 100 COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES [VALPROAT SODIC]

ALERTES PREFASEG

RISC DE TERATOGENIA PER EDAT FERTIL
DEFAKINE 200MG 100 COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES [VALPROAT SODIC]

B Risc de teratogénia per exposicid paterna - Valproic
Efecte produit: L'us del valproat en els 3 mesos previs a la concepcid podria exposar al fetus a un
possible risc de trastorns en el neurodesenvolupament, segons els resultats d'un estudi en marxa.
Orientacid terapeutica: Valorar la necessitat dimplementar mesures anticonceptives adequades.

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES 1/0 AFECTACIO
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TOPIRAMAT

Teratogenia : noves restriccions per a prevenir la exposicio durant embaras

https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-
embarazadas/?lang=ca

ALERTES RECENTS DE SEGURETAT DE MEDICAMENTS
ALERTES DE SEGURETAT PER AREES 1/0 AFECTACIO

XIl Jornada Respiratori. Girona, 24/10/2025



https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca
https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/?lang=ca

s ¢ (AMFiC
» ()
sotietat catalana de medicina
familiar | comunitaria

CLOZAPINA

Actualitzacié controls hematologics en pacients. Risc de
neutropenia i agranolucitosis.

Pacients sense neutropenia, la freqtiencia es redueix cada 12 setmanes despreés del
ler any de tractament, i 1 vegada I'any després de 2 anys de tractament

XIl Jornada Respiratori. Girona, 24/10/2025




s ¢ (AMFiC
» L)
sotietat catalana de medicina
familiar | comunitaria

XVII JORNADA DE
RESPIRATORI de Girona
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Asistente farmacéutico CIMA-GPT

Por Alfredo Montero Delgado [

Asistente inteligente de medicamentos basado en el CIMA (AEMPS).
Consulta en tiempo real informacién actualizada sobre medicamentos
autorizados en Espafia: principios activos, presentaciones, indicaciones,

efectos adversos y mas.

https://ch .com/a/q-67e12351e44c819191e4 2543e2433-
istente-farmaceutico-cima-gpt
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Asistente farmacéutico CIMA-GPT 5 ~ I

analisis de las alertes recientes y advertencias de seguridad hasta
setiembre 2025 de los farmacos usados en la terapia por via inhalatoria

/\ Advertencia de uso: CIMA-GPT es una herramienta de apoyo informativo basada en fuentes oficiales,
pero puede contener errores o estar desactualizada. No sustituye el juicio clinico ni la consulta con
profesionales sanitarios. Su uso esta destinado exclusivamente a profesionales sanitarios y no debe

considerarse como Unica fuente para la toma de decisiones clinicas.

&2 Andlisis requlatorio y de farmacovigilancia (enero-septiembre 2025)

Farmacos de uso por via inhalatoria (asma, EPOC, bronquiolitis y profilaxis respiratoria)

La revision combinada de EMA, AEMPS, FDA y PubMed muestra los siguientes puntos relevantes hasta

septiembre 2025:

XIl Jornada Respiratori. Girona, 24/10/2025



* Risc de pneumonia en pacients amb MPOC (ja conegut, pero reafirmat per diversos
informes de farmacovigilancia).

* Candidiasi orofaringia (molt frequent, s’ha reforcat el missatge preventiu )

* Risc de supressio adrenal en nens amb dosis elevades: notificacions de casos clinics
d'insuficiencia suprarenal per exposicio prolongada.

 EMA (2024): revisio del balanc risc-benefici en pacients pediatrics amb Us prolongat.

Asistente farmacéutico CIMA-GPT

autorizados en Espaifa: principios activos, presentaciones, indicaciones,

www.camfic.cat




eUs com a monoterapia en asma: continua desaconsellat per risc d’exacerbacions
greus. 'EMA va emetre una nota tecnica (Q1 2025) reafirmant que sempre s'han de

combinar amb ClI.
eEfectes cardiovasculars (taquicardia, palpitacions): increment de notificacions

espontanies especialment en pacients d’edat avancada.

Interaccio amb farmacs QT-prolongadors: |la FDA ha destacat aquest risc en revisions
de seguretat

Asistente farmacéutico CIMA-GPT

autorizados en Espaifa: principios activos, presentaciones, indicaciones,

www.camfic.cat




Risc de sobreutilitzacié en asma mal controlat: I'Us freqgtient (>3
inhalacions/setmana) s’associa amb augment de morbiditat.

v’ Estudis de cohort publicats el 2024-2025 (per ex., a The Lancet Respiratory
Medicine) han correlacionat I'Us excessiu de SABA amb mortalitat en asma
moderat-greu.

Asistente farmacéutico CIMA-GPT

autorizados en Espaifa: principios activos, presentaciones, indicaciones,

www.camfic.cat




eEfectes anticolinergics sistemics: risc de retencio urinaria i sequedat ocular
incrementat, especialment en pacients geriatrics i amb HBP.

eTiotropi Respimat®: la revisio de 'EMA 2025 va reafirmar la seguretat cardiovascular
pero amb recomanacions de seguiment en pacients amb cardiopaties estructurals.

Asistente farmacéutico CIMA-GPT

autorizados en Espafia: principios activos, presentaciones, indicaciones.

www.camfic.cat




v'Compliment terapéutic: 'EMA ha alertat que els pacients no sempre
entenen correctament les combinacions multiples. S’han iniciat programes

d’educacio sanitaria.

v Increment de notificacions d’errors de medicacié degut a la similitud
d’envasos i dispositius, especialment entre inhaladors de pols seca

Asistente farmacéutico CIMA-GPT

autorizados en Espaifa: principios activos, presentaciones, indicaciones,
efectos adversos y més.

www.camfic.cat
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Asistente farmacéutico CIMA-GPT
Por Alfredo Montero Delgado @

Asistente inteligente de medicamentos basado en el CIMA (AEMPS).
Consulta en tiempo real informacién actuali sobre medic

autorizados en Espaia: principios activos, presentaciones, indicaciones,
efectos adversos y més.

Gru .
p‘ . Efectes clau Risc destacat
farmacologic
Cl Supressio adrenal, pneumonia Pediatria i MPOC

SABA Sobredosi, broncoespasme paradoxal Mal control d’asma

LABA Arritmies, palpitacions Cardiopatia estructural

LAMA Retencid urinaria, glaucoma Geriatria, HBP
Combinacions Errors d’us i adheréencia Complexitat terapeutica
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Butlleti de

Farmacovigilancia

de Catalunya

Volum 23 ndmero 1 = gener-febrer 2025

Sumari

* Acidosi lactica induida per salbutamol

* Comunicacions sobre riscos a medicaments notificades per I'’Agéncia Espanyola de Medicaments

i Productes Sanitaris (AEMPS)
*  Altres informacions sobre seguretat

Acidosi lactica induida
per salbutamol o

Durant I"altim any, el Centre de Farmacovigilancia de
Catalunya (CFVCat) ha rebut diversos casos d'acidosi
lactica en pacients pediatrics en tractament intensiu
amb salbutamol per tractar el broncoespasme en
I'asma bronguial o altres situacions associades a
obstruccid reversible de les vies respiratories. La
raresa d'aguesta reaccid adversa i la importancia
d'identificar-la per a un adeguat maneig del pacient
motiven l'interés a donar a conéixer aquest risc.

A |'Estat espanyol es disposa de 13 medicaments
comercialitzats amb salbutamel sol o en combinacid.
Les fitxes técniques de la majoria d'aquests farmacs,
tot i que no ofereixen una informacid homogénia
sobre aguest risc, indiguen que s'ha informat de
casos molt rars d'acidosi lactica associada a dosis
terapéutiques elevades de B2 agonistes de curta
durada d"accié administrats per via intravenosa i
inhalada, principalment en pacients tractats per
exacerbacions agudes d’asma i també en casos de
sobredosificacid. Tanmateix, guatre de les fitxes
técnigues no mencionen aguest efecte advers ni a
I'apartat d’advertiments, ni al de reaccions adverses,
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Butlleti de

Farmacovigilancia

de Catalunya

Volum 23 ndmero 4 = juliol-setembre 2025

Sumari
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Reaccions adverses dels
medicaments biologics en
I'asma greuc

L'asma greu suposa aproximadament un 3,7% dels

casos d'asma i és aquella que roman no controlada
malerat una bona adherénria a dosis maximes de

[ Efectes adversos

En general, el perfil de toxicitat dels medicaments
biolégics emprats en asma greu és acceptable, amb
una incidéncia d'efectes adversos generalment baixa i
certa variabilitat si s'analitzen les reaccions adverses
(RAM) descrites com a molt freglients i freglients a les

¥+ TSR § R A ———— . ap—— 1
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Medicament

Ormalizumahb

Dupilumiab

Benralinma b

Mepolizumab

Reslizumahb

“::::;“ Arti-IgE Antireceptar d'iL-13 | IL-4 AntiILS Arttirecagtor diL-5 AntidL-§ “"'"’:::5:::;::”“"
Subcutania ajustada per IgE basal i Subcutania, amb posologia varable Subcutania, amb Subcutania, 30 mg [/ & Perfusic intravenosa ajustada per pes, cada 4 Suboutania, 210 mg /4
pes, cada 2-6 sstmanes segons edat | pes: posologia variable setmanes setmanes sebmanes
Autcadministracit domiciliana a =2 B0 kg: dosi inicial de 600 mg + 300 segons edat: (4 setmanes les 3

Via partir de s 2a dosi si mo ki ha mg § I setmanes - Adults | adalescents primeres dasis)
d'adm antecedents d'anafilaxia Arlnlﬂc:rn: [12-17 anys) < B0 g- |2 12 anys]: 100 mg / 4
dosi inicial de 400 mg + 200 mg [ 2 sEtmanes
iw setmanes = Mens (&-11 anys]: 40
- Nens (6-11 anys] de 15-59 kg- dosi mg { 4 setmanes
inicial de 300 mg + dasi de 300 mg =
dia 1% + 300 mg / 4 setmanes
Adults | adolescents = 12 anys amb Adults i adolescents = 12 anys amb Adults, adolescents i Adults amb asma Adults amb asma eosinofilica greu na Adults i adolescents 2 12
asma al-lergica greu persetent amb asma greu amb inflamacic de tipus nens & & anys amb asma | eosinofilica greu no adequadament controlada amb €1 a dasis altes | anys amb asma greu na
3 requisits: 2 |easinofilia ifo elevada FelO) na ecsmofilica refractaria adeguadament + altre farmac de mantersment adeguadament controlada
- Test cutani pasitiu o reactiitat in adequadament controlada amb Ol a greu contralada amb Cla amb €1 a daosis altes + alkkre
witro a aeri al lergens perennes dosis altes + altre farmac de dosis altes + LABA farmac de manteniment
= Funcid pulmaonar reduida (FEV1 < manteniment
Indicacié Bi%) Mers de §-11 arys amb asma greu
aprovada en = Simptomes freglents durant el dia amb inflamacid de tipus 2 no
BEPTRE o despertars durant [a nit i adeguadament controlada amb Cla
exacerhacions asmatigues greus dosis mitges + alire farmac de
documentades malgrat s diari de martensment
€l a dasis altes + LABA
Nens de §-11 anys amb els mateoos
requisits, excepte funcid pulmonar
reduida
Cap requeriment addicicnal per = 1.de les seglents: Eczindfils = S00 céls/microl o Epsindfils = S00 ciéds/micral o Ecsindfils entre - & 2 exacerbacions greus
finangament - Ecsinafilia = 300 céls/microl Ecsinidils de < 500 cklsfmicrol amb = 1 de les AD0-500 cil-lules/ul amb = 1 de les seglents: | amb ds de glucocorticoides
) FEﬂ_ﬂE!ﬂpﬂbHScnnml seglents: - 3 exacerbacions grews ['dfim any que orals o sistmics en Fany
Regueriments ::'::f:.md:ﬁuf:ﬂf;wm - l!.-uc.lm‘l.:m erl..B I'.|.ilir|1.=|r||'|l I:!I.E equerissin rlem.lerlininl'ﬂ:-ﬂez 2 cicles de corticoides previa .
addicionals per Piiltim amy o s de = 2 cickes de corticoides sistémics o augment sistémics o augment de [a dosi de - 2 1 exacerbacions greus
finangament™* de |a dosi de manteniment durant almenys 2 dies, o manteniment durant almenys 3 dies, o amb hos pitalitzacic en
> 1 exacerbacié greu amb - & ¥ exacerbacions que requerissin hospitalitzacic, -2 2 exarerbacions que requeTssin I"amy prewi
requeriments d'hospitalitzacid o s ingrés a M'UC o ventiladd mecinica hospitalitzadd, ingrés a I'UCI o ventilackd
crimnic de corticoides orals mecinica

€ClI: corticoide inhalat LABA: agonista beta-2-adrengrgic d'accid llarga
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son medicaments biologics

* Poden causar RAMS: Transtorns cutanis (urticaria,pruija,piréxia), transtorns
respiratories (asma,dispnea)

* No és coneix la seva seguretat en pacients gestants

e (Cal estar atents a efectes
* hipersensibilitat,
* malignitati
* Cardiovasculars
* Sindrome eosinofilica
* Infeccions greus

www.camfic.cat
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