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BOLETIN AEMPS: NOTICIAS SOBRE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), en su Boletin Mensual sobre
Medicamentos ha publicado, entre otros aspectos, un resumen con nuevas informaciones de seguridad
procedente de la evaluacidn periddica de los datos de farmacovigilancia

La informacién de seguridad indicada a continuacidn se incorporara a las fichas técnicas y los prospectos de
los medicamentos que contienen los principios activos mencionados.

* Acido omega-3- ésteres etilicos: Tras la evaluacién de los datos y deda bibliograffa disponible
se ha concluido que no se puede descartar una relacién causal entre la administracion de
ésteres etilicos de 4cidos omega 3 y reacciones de hipersensibilidad en pacientes con
sensibilidad o alergia conocida al pescado.

En consecuencia se va a incluir este dato como reaccion adversa de frecuencia no conocida;
asi como una advertencia, en la informacion del producto.

®* Amlodipino

Tras la revisidon de la informacién disponible en la literatura, se ha concluido que no se
puede excluir una relaciéon causal entre el uso'de este medicamento y'la aparicion de
necrdlisis epidérmica téxica (NET). Como resultado de lo anterior se va a incluir esta.reaccion
adversa con frecuencia no conocida en la informacion‘del producto.

Ademds, se ha puesto de manifiesto que el uso concomitante desinductores del CYP3A4 (por
ejemplo, rifampicina e Hypericum perforatum [hierba de San Juan])xcon amlodipino puede
modificar la concentracién plasmdtica de este ultimo, por lo“tanto seidebe controlar Ia
presion arterial asi como la dosis de amlodipino durante y después de la medicacién
concomitante.

Asimismo, se ha identificado la presencia de este medicamento en leche materna y en
consecuencia se ha de incluir una advertencia en la informacién de producto.

® Etinilestradiol/ gestodeno (administracion transdérmica)

Después de la evaluacion de las sospechas de reacciones adversas notificadas, se afiade a
la informacién del producto, como reaccion adversa de frecuencia no conocida, reacciones
cutaneas tales como eritema, prurito e irritacién cutanea fuera del lugar de aplicacion.

® |pratropio/ salbutamol
En la ultima revisidon periddica de los datos de seguridad de este medicamento se han
identificado casos notificados de acidosis lactica. Debido a que la hiperventilacién
compensatoria es un signo clinico importante en la acidosis lactica que ademas puede
confundirse con un signo de asma o tratamiento insuficiente de la enfermedad pulmonar
obstructiva crdnica (EPOC), es importante diagnosticar la acidosis lactica que se desarrolla
durante una exacerbacidn aguda, ya sea en asma grave o EPOC, que podria dar lugar,
erréneamente, a la intensificacion de la administracidn del ipratropio/salbutamol.
En consecuencia se ha incluido acidosis lactica como reaccién adversa al uso del
medicamento de frecuencia no conocida, ademas de una advertencia en la informacion del
producto y detalles sobre el manejo de la acidosis lactica en caso de sobredosis con
ipratropio/salbutamol.

® Naltrexona/ bupropion
Se ha identificado angioedema como posible reaccién adversa a la combinacién de
naltrexona y bupropion y no solo en monoterapia con bupropion.
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® Nalmefeno

Después de la revisiéon de los casos disponibles se va a incluir mialgia como reaccién adversa
al medicamento con frecuencia no conocida. Ademds se amplian las advertencias de uso para
incluir que nalmefeno no reduce el aumento de riesgo de suicidio en personas que presentan
consumo excesivo de alcohol o toxicomania, con o sin depresién concomitante.

® Naloxegol oxalato
Después de la revisién acumulada de los casos notificados se va a incluir hipe
como re- accién adversa de frecuencia no conocida.

®  Vacunas conjugadas frente a haemophilus tipo b

De acuerdo a los casos notificados tras la administraciéon conjugadas fr
haemophilus tipo b, se va a incluir erupcién generali

frecuencia no conocida en la informacién del product

Otras informaciones se encuentran disponible en:

https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-AEM

mensual-MUH_noviembre-2017.pdf

La Habana, 22 de diciembre de 2017
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