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BOLETIN AEMPS: NUEVA INFORMACION DE SEGURIDAD PROCEDENTE DE LA
EVALUACION PERIODICA DE LOS DATOS DE FARMACOVIGILANCIA

La AEMPS en su Boletin Mensual sobre medicamentos, del mes de septiembre de 2020, ha
emitido nueva informacion de seguridad procedente de la evaluacion periddica de los datos de
farmacovigilancia

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

o Clofarabina — Precauciones especiales en la preparacion para su administracion

El concentrado para solucién para perfusion se debe diluirantes de su administracion. Se
debe pasar a través de un filtro para jeringa estéril de 0,2 micras y a continuacion diluirlo
en una solucion para perfusion intravenosa‘con 9 mg/ml de cloruro sédico (al 0,9%) hasta
obtener el volumen total necesario (de.acuerdo con los ejemplos proporcionados en la tabla
gue se haincluido en el prospectodel medicamento). No.obstante, el volumenyde dilucién
final puede variar en funcién deliestado clinico del paciente y del criterio delmédico. Si no
es posible utilizar un filtro para jeringa de 0,2 micras, el concentrado se.debe prefiltrar a
través de un filtro de 5 micras, diluir y, a continuacidon, suministrar a traves de un filtro de
0,22 micras integrado en |a linea de administracion.

e Hierro, preparaciones parenterales (excepto para.complejo hierro dextran) -
osteomalacia hipofosfatémica

Se han notificado casos de hipofosfatemia sintomética con la aparicion de osteomalacia y
fracturas, que requieren intervencion clinica, incluyendo la cirugia."Se debe advertir a_les
pacientes que consulten con su médico si experimentamun empeoramiento de lafatiga con
mialgias o dolor éseo.

Es importante vigilar los niveles de fosfato sérico en aquellos pacientes que reciban
multiples administraciones de hierro a dosis mas altas, tratamientos a largo plazo o en
aqguellos con factores de riesgo existentes para la hipofosfatemia.

En caso de que la hipofosfatemia persista en el tiempo, debe reevaluarse la pertinencia de
mantener el tratamiento.

e Lenalidomida — Hipertension pulmonar

Se han notificado casos de hipertension pulmonar, algunos de ellos mortales, en pacientes
tratados con lenalidomida. Se debe evaluar a los pacientes para detectar los signos y
sintomas de enfermedad cardiopulmonar subyacente antes y durante el tratamiento con
lenalidomida.

e Liraglutida — Sobredosis
Se han notificado casos de sobredosis, tanto en ensayos clinicos como notificados tras la
comercializacion de este medicamento, de hasta 40 veces (72 mg) la dosis de

mantenimiento recomendada. Las reacciones notificadas con la sobredosis incluyeron
nauseas, vomitos, diarrea intensos e hipoglucemia grave.
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En caso de sobredosis, se iniciara el tratamiento de soporte adecuado en funcién de los
sintomas y signos clinicos del paciente. El paciente debe observar si aparecen signos
clinicos de deshidratacién y se debe monitorizar la glucemia.

o Lisdexanfetamina — Prolongacion del intervalo QT y arritmia cardiaca

Se han notificado casos de aumento del intervalo QTc en pacientes tratados con
lisdexanfetamina.

Es necesaria una especial precaucion si este farmaco se administra a pacientes con
prolongacion del intervado QTc de base, en tratamiento con otros farmacos que afecten a
dicho intervalo o a pacientes con enfermedades cardiacas. preexistentes relevantes o
alteraciones electroliticas.

e Otras reacciones adversas identificadas despues de la evaluacidn de los datos de
farmacovigilancia

Principio activo Nuevas reacciones adversas
Aflibercept (Eylea) Hermorragia retiniana
Furnarato dimetilo (Skilarence) Herpes Zoster

Inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa (Adalimumab, certolizumab, etanercept, golimumab, .
Sarcoma de Kaposi

infliximab}
Olaparib (Lynparza) Angioedema, eriterna nodoso
Secukinumab (Consentyx) Cefalea, fatiga, ndusea

Reacciones de

S lutid
emaglutida hipersensibilidad

Disponible en:

https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletinMensual/2020-3/boletin-mensual-de-
la-aemps-sobre-medicamentos-de-uso-humano-del-mes-de-julio-de-2020/#infoSeq

La Habana, 22 de septiembre de 2020
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