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

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

Presentava una psoriasi amb afectació cutània i articular
de 10 anys d’evolució. Havia rebut tractament amb
adalimumab i ustekinumab, retirat per percepció subjectiva de
no millora.

A l’última visita (feia 6 mesos): tractament tòpic amb
mononitrat de calcipotriol i dipropionat de betametasona

No era bona complidora del tractament ni del seguiment.

1. Sobredosificació. Cas clínic real
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Dia 1: dispnea, tos i febre. Inici
tractament amb amoxicil·lina.

Dia 3: torna a urgències per no
milloria. Exploració anodina. Lesions
eritematodescamatives típiques de
psoriasi.

Rx tòrax: sense signes de patologia.
Analítica: 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. Sobredosificació. Cas clínic real
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Es decideix ingrés i tractament amb folinat càlcic i
alcalinització de l’orina. Monitonització dels nivells de
metotrexat, que van davallar lentament.

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

Dia 6: empitjorament de l’estat general, insuficiència
respiratòria i èxitus.

1. Sobredosificació. Cas clínic real
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Grup de treball d’alertes de seguretat clínica

CoordinacióCoordinació

InterlocucióInterlocució

ComplementacióComplementació

1. Sobredosificació. Grup de treball. 

Creació d’un grup de treball i un circuit d’actuació coordinat
entre l’Àrea del Medicament del CatSalut i el Departament de
Salut
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El Sistema Espanyol de Farmacovigilància ha rebut un total de
55 notificacions relacionades amb aquests errors, 7 d'elles
amb desenllaç mortal de les quals una s'ha notificat
recentment.

Es poden produir tant en la prescripció, dispensació o
administració per part del propi pacient.

1. Sobredosificació. Alerta de seguretat metotrexat
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MEDICAMENTO VIAS DE ADMINISTRACIÓN DOSIS
METOTREXATO ACCORD 25 MG/ML SOLUCION INYECTABLE EFG VÍA INTRAARTERIAL, VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRATECAL, VÍA INTRAVENOSA 25 mg/ml (2ml, 20ml y 40ml)
METOTREXATO PFIZER 50 mg/2 ml SOLUCION INYECTABLE EFG VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRATECAL, VÍA INTRAVENOSA 50 mg
METOTREXATO PFIZER 500 mg/20 ml SOLUCION INYECTABLE EFG VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRATECAL, VÍA INTRAVENOSA 500 mg
METOTREXATO WYETH 1 g SOLUCION INYECTABLE VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRATECAL, VÍA INTRAVENOSA 25 mg metotrexato sodico/ml
METOTREXATO WYETH 500 mg SOLUCION INYECTABLE VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRATECAL, VÍA INTRAVENOSA 25 mg metotrexato sodico/ml
METOTREXATO WYETH 5 g SOLUCION INYECTABLE VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRATECAL, VÍA INTRAVENOSA, VÍA PARENTERAL 25 mg metotrexato sodico/ml
METOJECT 10 mg/ 0,20 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 10 mg
METOJECT 12,5 mg / 0,25 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 50 mg/ml
METOJECT 15 mg/ 0,30 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 15 mg
METOJECT 17,5 mg / 0,35 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 50 mg/ml
METOJECT 20 mg/ 0,40 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 20 mg
METOJECT 22,5 mg / 0,45 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 50 mg/ml
METOJECT 25 mg/ 0,50 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 25 mg
METOJECT 27,5 mg / 0,55 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 50mg/ml
METOJECT 30 mg/0,60 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 50 MG/ML
METOJECT 7,5 mg/ 0,15 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 7,5 mg
BERTANEL 10 mg/1 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 10 mg/ 1 ml
BERTANEL 15 mg/1,5 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 15 mg
BERTANEL 20 mg/1 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 20 mg
BERTANEL 25 mg/1,25 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 25 mg
BERTANEL 30 mg/1,5 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 30 mg
BERTANEL 7,5 mg/0,75 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 7,5 mg
METHOFILL 17,5 MG/ 0,35 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA INTRAVENOSA, VÍA SUBCUTÁNEA 17,5 mg/0,35 ml

IMETH 10 MG/0,4 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRRGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 10 mg (25 mg/ml)
IMETH 12,5 MG/0,5 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 12,5 mg (25 mg/ml)
IMETH 15 MG/0,6 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 15 mg (25 mg/ml)
IMETH 17,5 MG/0,7 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 17.5 mg (25 mg/ml)
IMETH 20 MG/0,8 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 20 mg (25 mg/ml)
IMETH 22,5 MG/0,9 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 22,5 mg (25 mg/ml)
IMETH 25 MG/1ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 25 mg (25 mg/ml)
IMETH 7,5 MG/0,3 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 7.5 mg (25 mg/ml)
GLOFER 10 MG/ 0,4 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 25 mg/ml
GLOFER 15 MG / 0,6 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 25 mg/ml
GLOFER 20 MG / 0,8 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 25 mg/ml
GLOFER 25 MG / 1,0 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 25 mg/ml
GLOFER 7.5 MG/0.3 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 25 mg/ml
QUINUX 10 MG/0,4 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 25 MG/ML
QUINUX 15 MG/0,6ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 25 MG/ML
QUINUX 20 MG/0,8 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 25 MG/ML
QUINUX 25MG/1ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 25 MG/ML
QUINUX 7,5MG/0,3ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA VÍA INTRAMUSCULAR, VÍA SUBCUTÁNEA 25 MG/ML
METOTREXATO WYETH 2,5 mg COMPRIMIDOS VÍA ORAL 2,5 mg
METOTREXATO CIPLA 2,5 MG COMPRIMIDOS EFG VÍA ORAL 2,5 mg
METOJECT PEN 10 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 10 mg
METOJECT PEN 12.5 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 12,5 mg
METOJECT PEN 15 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 15 mg
METOJECT PEN 17.5 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 17.5 mg
METOJECT PEN 20 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 20 mg
METOJECT PEN 22.5 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 22.5 mg
METOJECT PEN 25 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 25 mg
METOJECT PEN 27.5 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 27.5 mg
METOJECT PEN 30 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 30 mg
METOJECT PEN 7.5 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 7,5 mg
NORDIMET 15 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 15 mg inyectable 0,6 ml
NORDIMET 17,5 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 17.5 mg inyectable 0,7 ml
NORDIMET 20 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PREGARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 20 mg inyectable 0,8 ml
NORDIMET 22,5 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 22.5 mg inyectable 0,9 ml
NORDIMET 25 MG SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA VÍA SUBCUTÁNEA 25 mg inyectable 1 ml
METHOFILL 10 MG/ 0,20 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG VÍA SUBCUTÁNEA 10 mg/0,20 ml
METHOFILL 12,5 MG/ 0,25 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG VÍA SUBCUTÁNEA 12,5 mg/0,25 ml
METHOFILL 15 MG/ 0,30 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG VÍA SUBCUTÁNEA 15 mg/0,30 ml
METHOFILL 20 MG/ 0,40 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG VÍA SUBCUTÁNEA 20 mg/0,40 ml
METHOFILL 22,5 MG/ 0,45 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG VÍA SUBCUTÁNEA 22,5 mg/0,45 ml
METHOFILL 25 MG/ 0,50 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG VÍA SUBCUTÁNEA 25 mg/0,50 ml
METHOFILL 27,5 MG/ 0,55 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG VÍA SUBCUTÁNEA 27,5 mg/0,55 ml
METHOFILL 30 MG/ 0,60 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG VÍA SUBCUTÁNEA 30mg/0,60 ml
METHOFILL 7,5 MG/ 0,15 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA EFG VÍA SUBCUTÁNEA 7,5 mg/0,15 ml
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Prescripcions 
vigents; 22.672

Prescripcions 
diàries; 327

Anàlisi de les prescripcions de metotrexat.

1. Sobredosificació. Gestió de les alertes. 

Incorrectes
91%

Correctes
9%

Pauta correcta/incorrecta?

Pendent de 
dispensar

24%

Bloquejada 
i/o 

dispensada
76%

Estat de la prescripció?
(2 mesos després)

“Por error pauté Metoject® diario y la paciente ha comprado 8 cajas de 4 ampollas cada una”
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Notificació de diversos casos greus d’hipercalcèmia deguts a la
sobredosificació per vitamina D.

Els casos notificats es relacionen amb especialitats per a:

– Pediatria: prescripció de presentacions no indicades.

– Adults: pautes d'administració amb una major freqüència
o dosi de principi actiu que la recomanada a la fitxa
tècnica del producte.

1. Sobredosificació. Alerta de seguretat Vitamina D
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1. Sobredosificació. Alerta de seguretat Vitamina D
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Població 

tractada

2014 146.467

2015 200.100

2016 298.224

2017 327.389

2018 896.329

1. Sobredosificació. Gestió de les alertes.

Anàlisi de les prescripcions de Vitamina D.
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1. Sobredosificació. Gestió de les alertes.

• De les prescripcions d’altes dosis superaven la 
dosi màxima51%

• Potencials errors en pediatria eren especialitats 
no indicades en aquesta població25%

• Prescripcions potencialment errònies es van 
bloquejar23%

Identificació dels pacients amb prescripcions actives amb dosis superiors (11.761
d’un total de 312.386)
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Ondansetró és un agent antiemètic autoritzat per al control de
nàusees i vòmits induïts per quimioteràpia i
radioteràpia i per a la prevenció i tractament de nàusees
i vòmits postoperatoris.

Hi ha dades sobre la seva prescripció, fora de fitxa tècnica,
per al tractament de la hiperèmesi gravídica i de formes més
lleus de nàusees i vòmits associats a l'embaràs.

2. Embaràs. Alerta de seguretat d’ondansetró
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El Comitè Europeu per a l'Avaluació de Riscos en
Farmacovigilància (PRAC) va concloure que:

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

- Ondansetró no està indicat per tractar dones
embarassades, i aquest ús s’ha d’evitar especialment
durant el primer trimestre de gestació

2. Embaràs
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Malaltia 
oncològica

67%

Malaltia no 
oncològica

33%

24 relacionats amb embaràs

Anàlisi de les prescripcions en dones en edat fèrtil amb diagnòstic
fora d’indicació.

Bloqueig/No 
renovació

61%

Es manté
39%

Manteniment/ bloqueig de la 
prescripció?

1 embaràs confirmat en el 
primer trimestre

Informació del diagnòstic?

2. Embaràs. Gestió de les alertes.
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2. Embaràs. Altres alertes de seguretat.
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3. Comunicació de sospites
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3. Comunicació de sospites
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3. Comunicació de sospites
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3. Comunicació de sospites
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3. Comunicació de sospites
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Arribar junts és el principi; mantenir-se junts és 
el progrés; treballar junts és l’èxit.

Henry Ford

Dolors Rodríguez
Marta Turu

Maria Guinovart


