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1. Sobredosificacio. Cas clinic real

Dona de 76 anys amb antecedents d'HTA,
DM, MPOC, AVC isquemic recuperat i IRC
(FG 25).

Tractament amb enalapril, furosemida,
insulina, broncodilatadors, corticoides
inhalats i AAS.

Presentava una psoriasi amb afectacio cutania i articular
de 10 anys d’evolucio. Havia rebut tractament amb
adalimumab i ustekinumab, retirat per percepcié subjectiva de
no millora.

A [|'dltima visita (feia 6 mesos): tractament topic amb
mononitrat de calcipotriol i dipropionat de betametasona

No era bona complidora del tractament ni del seguiment.



1. Sobredosificacio. Cas clinic real

Dia 1: dispnea, tos i febre. Inici
tractament amb amoxicil-lina.

Dia 3: torna a urgencies per no
milloria. Exploracié anodina. Lesions
| eritematodescamatives  tipiques de
psoriasi.

Rx torax: sense signes de patologia.
Analitica: sense valors fora de llindar.

Es torna a interrogar a la pacient, que finalment explica que
feia una setmana que prenia el metotrexat que tenia a casa...
a dosi 50 mg/dia




1. Sobredosificacio. Cas clinic real

Es decideix ingrés i tractament amb folinat calcic i
alcalinitzacio de [|'‘orina. Monitonitzacid dels nivells de
metotrexat, que van davallar lentament.

També va rebre: antibioticoterapia, transfusid d’hematies i
plaquetes, amb milloria inicial i estabilitat els primers dies.

Dia 6: empitjorament de I'estat general, insuficiencia
respiratoria i exitus.



1. Sobredosificacio. Grup de treball.

Grup de treball d’alertes de seguretat clinica

Creacio d’un grup de treball i un circuit d’actuacio coordinat

entre I’Area del Medicament del CatSalut i el Departament de
Salut

Coordinacio

Complementacio

of ik e
Ez (1 \v. \71 ﬂl
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1. Sobredosificacid. Alerta de sequretat metotrexat

METOTREXATO: NUEVAS MEDIDAS PARA EVITAR
REACCIONES ADVERSAS POR ERRORES EN SU
ADMINISTRACION

Informacion para profesionales sanitarios

Fecha de publicacién: 18 de julio de 2019

Correccion de errores de 19 de julio de 2019 (Ver al final)

El Sistema Espanyol de Farmacovigilancia ha rebut un total de
55 notificacions relacionades amb aquests errors, 7 d'elles
amb desenllag mortal de les quals una s'ha notificat
recentment.

Es poden produir tant en la prescripcido, dispensacié o
administracié per part del propi pacient.



MEDICAMENTO
IMETOTREXATO ACCORD 25 MG/ML SOLUCION INYECTABLE EFG

VIAS DE ADMINISTRACION
ViA INTRAARTERIAL, ViA INTRAMUSCULAR, ViA INTRATECAL, ViA INTRAVENOSA

DOSIS
25 mg/ml (2ml, 20ml y 40ml)

IMETOTREXATO PFIZER 50 mg/2 ml SOLUCION INYECTABLE EFG

VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRATECAL, ViA INTRAVENOSA

50 mg

IMETOTREXATO PFIZER 500 mg/20 ml SOLUCION INYECTABLE EFG

VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRATECAL, ViA INTRAVENOSA

500 mg

METOTREXATO WYETH 1 g SOLUCION INYECTABLE

VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRATECAL, ViA INTRAVENOSA

25 mg metotrexato sodico/ml

METOTREXATO WYETH 500 mg SOLUCION INYECTABLE

VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRATECAL, ViA INTRAVENOSA

25 mg metotrexato sodico/ml

METOTREXATO WYETH 5 g SOLUCION INYECTABLE

IViIA INTRAMUSCULAR, ViA INTRATECAL, VIA INTRAVENOSA, ViA PARENTERAL

25 mg metotrexato sodico/ml

IMETOJECT 10 mg/ 0,20 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, ViA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 10 mg

IMETOJECT 12,5 mg / 0,25 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIiA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 50 mg/ml

IMETOJECT 15 mg/ 0,30 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA ViA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 15 mg

IMETOJECT 17,5 mg / 0,35 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 50 mg/ml

METOJECT 20 mg/ 0,40 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 20 mg

METOJECT 22,5 mg / 0,45 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 50 mg/ml

METOJECT 25 mg/ 0,50 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 25 mg

METOJECT 27,5 mg / 0,55 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 50mg/ml

METOJECT 30 mg/0,60 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA ViIA INTRAMUSCULAR, ViA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 50 MG/ML

METOJECT 7,5 mg/ 0,15 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, ViA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 7,5 mg

BERTANEL 10 mg/1 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 10 mg/ 1 ml

BERTANEL 15 mg/1,5 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA ViA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 15 mg

BERTANEL 20 mg/1 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA ViA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 20 mg

BERTANEL 25 mg/1,25 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA ViA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 25 mg

BERTANEL 30 mg/1,5 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 30 mg

BERTANEL 7,5 mg/0,75 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 7,5 mg

METHOFILL 17,5 MG/ 0,35 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG VIA INTRAMUSCULAR, VIA INTRAVENOSA, ViA SUBCUTANEA 17,5 mg/0,35 ml

IMETH 10 MG/0,4 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRRGADA ViA INTRAMUSCULAR, ViA SUBCUTANEA 10 mg (25 mg/ml)
ViA INTRAMUSCULAR, VIA SUBCUTANEA 12,5 mg (25 mg/ml)

IMETH 12,5 MG/0,5 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA
IMETH 15 MG/0,6 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

ViA INTRAMUSCULAR, VIA SUBCUTANEA

15 mg (25 mg/ml)

|IMETH 17,5 MG/0,7 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA

ViA INTRAMUSCULAR, VIA SUBCUTANEA

17.5 mg (25 mg/ml)

|IMETH 20 MG/0,8 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIA SUBCUTANEA 20 mg (25 mg/ml)
|IMETH 22,5 MG/0,9 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIA SUBCUTANEA 22,5 mg (25 mg/ml)
|IMETH 25 MG/1ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, ViA SUBCUTANEA 25 mg (25 mg/ml)
|IMETH 7,5 MG/0,3 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIiA SUBCUTANEA 7.5 mg (25 mg/ml)
GLOFER 10 MG/ 0,4 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA ViA INTRAMUSCULAR, VIiA SUBCUTA 25 mg/ml

GLOFER 15 MG / 0,6 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA ViA INTRAMUSQ@AAR, Vs 25 mg/ml

GLOFER 20 MG / 0,8 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA \ y 25 mg/ml

IGLOFER 25 MG / 1,0 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA \ 25 mg/ml

IGLOFER 7.5 MG/0.3 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA 25 mg/ml

QUINUX 10 MG/0,4 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA 25 MG/ML

IQUINUX 15 MG/0,6ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA LAR, VIA SUBCUTANEA 25 MG/ML

QUINUX 20 MG/0,8 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA A INTRAMUSCULAR, VIiA SUBCUTANEA 25 MG/ML

[QUINUX 25MG/1ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VIA INTRAMUSCULAR, VIiA SUBCUTANEA 25 MG/ML

QUINUX 7,5MG/0,3ML SOLUCION INYECTABLE E g PRECARG ViA INTRAMUSCULAR, VIA SUBCUTANEA 25 MG/ML
METOTREXATO WYETH 2,5 mg COMPRINV 48 IVIA ORAL 2,5 mg

METOTREXATO CIPLA 2,5 MG COMPRI IVIA ORAL 2,5 mg

IMETOJECT PEN 10 MG SOLUCION INYE PRECARGAD. ViA SUBCUTANEA 10 mg

IMETOJECT PEN 12.5 MG SOLUCION INY| A PRECARGAD ViA SUBCUTANEA 12,5 mg

IMETOJECT PEN 15 MG SOLUCION INYEC A PRECARGADA ViA SUBCUTANEA 15 mg

METOJECT PEN 17.5 MG SOLUCION INYE B N PLUMA PRECARGADA ViA SUBCUTANEA 17.5 mg

IMETOJECT PEN 20 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA ViIA SUBCUTANEA 20 mg

IMETOJECT PEN 22.5 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA ViA SUBCUTANEA 22.5 mg

IMETOJECT PEN 25 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA ViA SUBCUTANEA 25 mg

METOJECT PEN 27.5 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA ViA SUBCUTANEA 27.5 mg

METOJECT PEN 30 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA ViA SUBCUTANEA 30 mg

IMETOJECT PEN 7.5 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA ViA SUBCUTANEA 7,5 mg

INORDIMET 15 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA ViA SUBCUTANEA 15 mg inyectable 0,6 ml
INORDIMET 17,5 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA ViA SUBCUTANEA 17.5 mg inyectable 0,7 ml
NORDIMET 20 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PREGARGADA ViA SUBCUTANEA 20 mg inyectable 0,8 ml
INORDIMET 22,5 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA ViA SUBCUTANEA 22.5 mg inyectable 0,9 ml
INORDIMET 25 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA ViA SUBCUTANEA 25 mg inyectable 1 ml
METHOFILL 10 MG/ 0,20 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG ViA SUBCUTANEA 10 mg/0,20 ml
METHOFILL 12,5 MG/ 0,25 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG ViA SUBCUTANEA 12,5 mg/0,25 ml
IMETHOFILL 15 MG/ 0,30 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG ViA SUBCUTANEA 15 mg/0,30 ml
IMETHOFILL 20 MG/ 0,40 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG ViA SUBCUTANEA 20 mg/0,40 ml
IMETHOFILL 22,5 MG/ 0,45 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG ViA SUBCUTANEA 22,5 mg/0,45 ml
IMETHOFILL 25 MG/ 0,50 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG ViA SUBCUTANEA 25 mg/0,50 ml
METHOFILL 27,5 MG/ 0,55 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG ViA SUBCUTANEA 27,5 mg/0,55 ml
METHOFILL 30 MG/ 0,60 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG ViA SUBCUTANEA 30mg/0,60 ml
METHOFILL 7,5 MG/ 0,15 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG ViA SUBCUTANEA 7,5 mg/0,15 ml
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1. Sobredosificacid. Gestio de les alertes.

Analisi de les prescripcions de metotrexat.

Prescripcions
diaries; 327

ATTENTION
PLEASE!

Prescripcions
Pauta correcta/incorrecta? vigents; 22.672 Estat de la prescripcié?

Correctes
9%

(2 mesos després)

Pendent de

Bl

Incorrectes
91% dis

“Por error pauté Metoject® diario y la paciente ha comprado 8 cajas de 4 ampollas cada una”




1. Sobredosificacio. Alerta de sequretat Vitamina D

VITAMINA D: CASOS GRAVES DE HIPERCALCEMIA
POR SOBREDOSIFICACION EN PACIENTES
ADULTOS Y EN PEDIATRIA

Fecha de publicaciéon: 19 de marzo de 2019

Notificacio de diversos casos greus d’hipercalcemia deguts a la
sobredosificacio per vitamina D.

Els casos notificats es relacionen amb especialitats per a:
— Pediatria: prescripcio de presentacions no indicades.

— Adults: pautes d'administracio amb una major freqltencia
o dosi de principi actiu que la recomanada a la fitxa

tecnica del producte.



1. Sobredosificacio. Alerta de sequretat Vitamina D

Se recuerda que, para su uso en ¢pediatria)\ colecalciferol como
monofarmaco esta comercializado como:

e Gotas orales para administracion diaria: Deltius® y Thorens® 10.000
Ul/ml (1 gota contiene 200 Ul); Vitamina D3 Kern Pharma 2.000 Ul/ml (3
gotas 6 0,1 ml contienen 200 Ul).

e Ampollas bebibles para administracion cada 6-8 semanas segun la
edad del nifio: Videsil® 25.0000 Ul solucién oral. Su uso debe
reservarse para aquellos casos en los que no es posible la
administracion diaria.

Por otra parte, se dispone de soluciones orales de Deltius® y Thorens® en
frascos unidosis de 2,5 ml, que contienen 25.000 Ul y no estan indicadas
para ninos; sélo estan indicadas para adultos debido a su alta
concentracion.

Como recordatorio, se incluyen a continuacién las presentaciones
comercializadas de calcifediol par Hidroferol®):

e Administracion diaria: Hidroferol® gotas orales: 6000 Ul/ml (25 gotas)
(240 Ul/gota).

e Administracion mensual: Hidroferol® 0,266 mg capsulas y solucién oral:
16.000 Ul por capsula 6 ampolla bebible.

e Administracion Unica: Hidroferol® choque 3 mg soluciéon oral: 180.000 Ul
por ampolla bebible.




1. Sobredosificacid. Gestio de les alertes.

Analisi de les prescripcions de Vitamina D.

pacients
1000000
Poblacio 2018:
tractada 800000 1274% respecte al 2017
2014 146.467 500000 1450% respecte al 2015
2015 200.100
2016 298.224 400000
2017 | 327.389 00000 / :
2018 896.329
0

2014 2015 2016 2017 2018



1. Sobredosificacid. Gestio de les alertes.

& Identificacié dels pacients amb prescripcions actives amb dosis superiors (11.761
ATTENTION d’un total de 312.386)

PLEASE!

* De les prescripcions d’altes dosis superaven la
dosi maxima

2 5 % e Potencials errors en pediatria eren especialitats

no indicades en aquesta poblacié

2 3 % e Prescripcions potencialment erronies es van

bloquejar
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2. Embaras. Alerta de sequretat d’'ondansetr6

ONDANSETRON: RIESGO DE DEFECTOS DE
CIERRE OROFACIALES (LABIO LEPORINO,
PALADAR HENDIDO) TRAS SU USO DURANTE EL
PRIMER TRIMESTRE DEL EMBARAZO

Informacidén para profesionales sanitarios

Fecha de publicacion: 12 de septiembre de 2019

Ondansetro és un agent antiemetic autoritzat per al control de
nausees i vomits induits per quimioterapia i
radioterapia i per a la prevencio i tractament de nausees
i vomits postoperatoris.

Hi ha dades sobre la seva prescripcio, fora de fitxa tecnica,
per al tractament de la hiperemesi gravidica i de formes mes
lleus de nausees i vomits associats a I'embaras.



2. Embaras

El Comite Europeu per a [|'Avaluacio de Riscos en
Farmacovigilancia (PRAC) va concloure que:

- hi ha un Illeuger augment de risc de defectes de
tancament orofacials quan s’utilitza en el 1r trimestre

- Ondansetr6 no esta indicat per tractar dones
embarassades, i aquest Us s’'ha d’evitar especialment
durant el primer trimestre de gestacid



2. Embaras. Gestio de les alertes.

| Analisi de les prescripcions en dones en edat fertil amb diagnostic

& fora d’indicacio.

ATTENTION
PLEASE!

Informacié del diagnostic? Manteniment/ bloqueig de la
prescripcié?

ig/No
acio
%

) . 1 embaras confirmat en el
24 relacionats amb embaras . )
primer trimestre




2. Embaras. Altres alertes de sequretat.

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

FINGOLIMOD (Y GILENYA): CONTRAINDICADO EN
MUJERES EMBARAZADAS Y EN AQUELLAS QUE
NO USEN MEDIDAS ANTICONCEPTIVAS EFICACES

Ager::c'ia Esbaﬁola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

Fecha

USO DE ELVITEGRAVIR/COBICISTAT DURANTE EL
EMBARAZO: RIESGO DE FRACASO TERAPEUTICO Y
TRANSMISION DE LA INFECCION VIH DE MADRE A HIJO

Informacién para profesionales sanitarios

Fecha de publicacion| Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

CARBIMAZOL (NEO-TOMIZOL®) Y TIAMAZOL
(TIRODRIL®): RIESGO DE PANCREATITIS AGUDA Y
NUEVAS RECOMENDACIONES SOBRE
ANTICONCEPCION DURANTE EL TRATAMIENTO

Informacion para profesionales sanitarios

Fecha de publicacion: 5 de febrero de 2019
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3. Comunicacio de sospites

PUBLICACION DE INFORMACION DE CASOS DE
SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, CONSUMO medicamentos y
Y BIENESTAR SOCIAL @] productos sanitarios

Fecha de publicacién: 9 de abril de 2019

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS

Farmacovigilancia de Medicamentos de

Uso Humano

Inicio Medicamentos de uso humano Farmacovigilancia de Medicamentos de Usoc Humano

Compartir:

Ultima actualizacién: 29,/7/2019

m Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano

m Comité Europeo de Farmacovigilancia (PRAC)

m Sistema Espanel de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano Comunicacién de una sospecha de

e 23 i . reaccion adversa &
— Motificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos

(RAM) de Uso Humano

il il

m Comunicaciones de seguridad de medicamentos y medidas de
prevencion de riesgos -

x 7 e oo Informacidon de sospechas de
m Medicamentos sujetos a seguimiento adicional %
reacciones adversas a
m Legislacion sobre Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano medicamentos de uso humano

m Proyecto SCOPE: Accion Conjunta Europea en Farmacovigilancia
m Eventos en farmacovigilancia (reuniones, jornadas, etc.)

m Otros temas de Farmacovigilancia: Planes, informes, etc.
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3. Comunicacio de sospites

Interpretacion de estos datos

Los informes que se presentan recogen las notificaciones recibidas en Espafa de reacciones adversas gue se sospecha puedan estar
producidas por un medicamento de uso humano.

Una reaccion adversa es una respuesta nociva y no intencionada a un medicamento.

Esta informacion se pone a disposicion de los profesionales sanitarios y demas ciudadanos como ejercicio de transparencia, ya que
gracias a su colaboracion podemos disponer de estos datos. A través de un analisis adecuado de los mismos se contribuye a un mejor
conocimiento del perfil de seguridad de los medicamentos después de comercializarse. Se debe tener en cuenta gue ningun
medicamento esta libre de riesgos y que, por tanto, todos los medicamentos pueden producir reacciones adversas en mayor o menor
frecusncia.

Para enviar una notificacién, Unicamente hace falta gue la persona que notifica considere que no puede descartarse gue =
medicamento pueda haber jugado algun papel en la aparicién de |a reaccion adversa. Por lo tanto, se trata de sospechas y no
demuestra que el madicamento haya causado realmente |a reaccicn adversa. Los signos, sintomas o enfermedades gue se notifican
pueden tener ctras causas comao las enfermedades que padezca el paciente, otros medicamenios gue se hayan administrado
simultaneamente, otras causas diferentes o simplemente aparecen por azar durante el tiempo de utilizacion del medicamento.

Para poder extraer conclusiones en base a estos datos, esta informacion debe ser analizada por técnicos con experiencia, junto con
datos disponibles de otras fuentes de informacion.

Por tanto, la informacién que agui se publica en relacion al ndmero de casos notificados no puede utilizarse para calcular la

frecuencia de aparicién de las reacciones adversas en los pacientes gue toman el medicamento, ni permite establecer causalidad, ni
realizar comparaciones sobre |la seguridad de distintos medicamentos.

Pro lonal sanitario.

Lasz sospechas de reacciones adversas gue se muestran pusden ser reacciones adversas ya conocidas para el medicamento. En este
caso, estaran incluidas en su ficha técnica y en el prospecto, que se pueden consultar en https://cima.aemps.es &

‘ He leido y entendido la interpretacion de estos datos ‘
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3. Comunicacio de sospites

Ultima actualizacion: 2/10/2019

Informacidn de Sospechas de Reacciones Adversas
a Medicamentos de Uso Humano

Informacion incluida en FEDRA hasta el 30 de septiembre 2019

Microsoft Power BI  1de& > =

[ i Queé datos contiene? I ;Cémo se interpretan los datos? I ;COmo se muestran los datos? }
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3. Comunicacio de sospites

Casos de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos B2

Casos por Organo o Sistema Seleccione el Firmaco  metotrexato N

Infeccianes e infestaciones (0 | 12
Trastormas e Ia sangre y el sistems fintatico 5o | 5Tk
Trastornos generales y altesaciones e el lugar de a... | 267
Trastomes gassreintestinales (S00) [ 254
Lesiores trasmaticas, intoxcaciones y complicaciones... _ 222
Trastomeos de la piel y del tejido subcutanes (500 e 20y
Trastoamios el sistema nerviose (500 Iy 2ar
Trastomes hepatobdiares 500 [ e
Trastornos respiratorios, tardckcos y mediastinicos (300 _ 196
Meaplasias benignas, malignas y no especificadas {incl... 131
Trastormos renabes y unnaries (S00) 118
Teastomos musouloesguelitcos ¥ del teido canjuritiv i
Explosaciones complementasias (300 Ta
Trastomios vasculares (00 1
Trastomos del sistema irmunaldgico (500 42
Trastarnos sulanes (S00) 41
Trastornos pequidteices (S00) 3%
Trastomios del metabalisaa v de la nuirickén (300) 37
Trastormos cardiacos (500) 32
Trastornos del aparato reproductar y de la mama [S0C) 17
Teastomes dal olda y del laberinto (300) 15
Problemas relativos & productos (S0C) 1
Trastomies congénitos, familiares y gendtices [300)
Embaraza, puerperic y enfermedades perinatales (S0
Trastarmas endaoines (S0C)
Pracedimeentos médicas v guiringicos [30C)

u"‘&-a

Microsoft Power Bl { 3des > = S

;Qué datos contiene? (Como se interpretan los datos? ;Como se muestran los datos?
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3. Comunicacio de sospites

MINISTENO - agencia espafiola de
DE SANIDAD, CONSUMO Illmadi ccccc tos y
" Y BIENESTAR SOCIAL . productos sanitarios

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

LA AEMPS CELEBRA LA #MEDSAFETYWEEK CON
UNA CAMPANA PARA SENSIBILIZAR SOBRE LA
IMPORTANCIA DE NOTIFICAR LAS SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Fecha de publicacidn: 25 de noviembre de 2019

AGEHCIF\EFAI-IIULA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS
& ]
La AEMPS celebra la #Med Week con una camﬂy para sensibilizar sobre la
importancia de notifican spechas’8e reacciones:adversas a medicamentos

#MedSafetyWeek
% 4 T. -.%':;:-':.1"1'!'

i

Inicio Acciones Informativas Motas informativas Medicamentos Uso Humano 2019
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ATIN Generalitat de Catalunya IF
{|]l] Departament CatSalut

Servei Catala
de la Salut

& .
R K
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Arribar junts és el principi; mantenir-se junts és

el progrés; treballar junts és I’exit.
Henry Ford

MOLVES
GRACIES!

Marta Turu

:ﬁ Maria Guinovart
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