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1.- NOVEDADES EN COMUNICACION DE RIESGOS: CARTAS A LOS PROFESIONALES SANITARIOS

Desde hace algun tiempo es posible que Vd., cowfegional sanitario, haya recibido, desde
los laboratorios comercializadores de medicamentoss cartas que hacen referencia a cuestiones
relacionadas con la seguridad de algunos medicameliistas cartas de seguridad dirigidas a los
profesionales sanitarios son comunicaciones indalidadas que las compafiias farmacéuticas, como
titulares de la autorizacion de comercializacionyian directamente a los profesionales sanitaraa p
comunicar nueva informacién de seguridad importaBstas cartas son también conocidas como “Dear
Doctor Letters” y actualmente como “Direct HealtlecRrofessional Communications” 6 “DHPC”.

Este tipo de comunicaciones se realizan a in@atie las Autoridades Sanitarias o bien del
propio Titular de la Autorizacion de Comercializati(TAC). Su contenido, asi como todo el material
complementario que en su caso pueda acompafi@agda el calendario de envio y el tipo de profeslies
sanitarios a los que se dirige, es acordado porA€l con la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad corarticulo 10 del R.D. 1344/2007 que regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

Para diferenciar claramente este tipo de inforémadie otras informaciones remitidas por las
compafias farmacéuticas, en el sobre de las @wtasguridad debe figurar la siguiente leyendaeciaé
en un recuadro amarillo de forma rectangular:

Contiene informacion sobre seguridad de medicamernto

Texto revisado por la Agencia Espafiola de Medicaméss y Productos Sanitarios

Las cartas de seguridad enviadas por los labarataiesde la aprobacion del citado R.D.
1344/2007 pueden ser consultadas, ahora tambida, gygina web de la AEMPS, donde se dispone de un
buscador por fechas, por principio activo y por haencomercial. El enlace para poder consultar dage

es el siguientehttp://www.aemps.es/profHumana/farmacovigilancia/caas_segProfSani/home.htm
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2.-NATALIZUMAB ( SATYSABRI®) Y La AEMPS ha recomendado a los
LEUCOENCEFALOPATIA MULTIEOCAL profesionales sanitarios lo siguiente:

PROGRESIVA:  ACTUALIZACION ~ DE LA > Deben seguirse estrictamente las
INFORMACION. Resumen de la nota informativa condiciones de uso de Tysabri®
2010/02. establecidas en la ficha técnica del

medicamento.

Recientemente se ha llevado a cabo pna

revision de la informacion disponible sobre el g9 > Antes del inicio del tratamiento se debe
de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) disponer de una imagen de resonancia
asociado al uso de natalizumab (Tysabri®), lleveada magnética como referencia y repetirse
cabo por el Comité de Medicamentos de Uso anualmente.

Humano (CHMP) de la Agencia Europea [de
Medicamentos (EMA). La AEMPS habia informago
previamente a este respecto en la nota informativa
2008/15.

» Al comenzar el tratamiento es necesario
informar a los pacientes sobre el riesgo de
LMP y su sintomatologia, valorando la
conveniencia de continuar el tratamiento
en el caso de que éste llegue a los dos afios
de duracion.

Natalizumab es un  anticuerpgo
humanizado recombinante antl-integrina,
indicado como tratamiento modificador de (la
enfermedad en monoterapia para la esclerpsis
multiple remitente-recidivante en pacientes g¢on > Debe vigilarse  periédicamente  la

elevada actividad de la enfermedad a pesar|del ~ @paricion de signos de LMP o de
tratamiento con interferén beta; o bien en pacgente empeoramiento  neurolégico en  los
con enfermedad grave de evolucién muy rapida. pacientes que reciben Tysabri®. En el
caso de aparicion de signos de LMP debe
La LMP es una enfermedad subaguda interrumpirse el tratamiento y vigilar
progresiva del Sistema Nervioso Central causadg por ~ €strechamente la posibilidad de aparicion
la reactivacion del virus JC, predominantementg en de sindrome inflamatorio de
pacientes inmunodeprimidos y que suele provgcar ~ reconstitucion  inmunitaria  (IRIS:
una discapacidad grave o la muerte. Immune  Reconstitution  Inflamatory
Syndrom@, en particular si se realiza
La conclusién de la revisién llevada|a intercambio plasmatico 0
cabo ha sido que natalizumab mantiene un balance ~ inmunoadsorcion  para  eliminar el
beneficio/riesgo favorable en sus indicacioIes medicamento.

gutorlzadas. No obstante, teniendo en cuenta qjeAﬁlemés de la Nota Informativa de la AEMPS, el
riesgo de desarrollar LMP parece aumentar despues

de dos afios de tratamiento y que no se dispone nTfL de Tysabri® ha enviado una carta de seguridad
medidas especificas de prevencion y tratamientd,eellos profesionales sanitarios comunicando esta

CHMP  ha recomendado introducir meoI'daéircun:stancia. La carta puede ser consultada en

adicionales con objeto de que médicos y pacieptes

p . . https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaD/9010
estén alerta sobre la posible aparicion de LMP. ITysabri_natalizumab_24feb10.pdf
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3.-BECAPLERMINA (REGRANEX®):
CONTRAINDICACION EN PACIENTES CON

4-ACIDO VALPROICO: INTERACCION CON
CARBAPENEMS. Informe Mensual de la AEMPS de
Enero 2010.

DIAGNOSTICO DE CANCER, ACTUAL O
PREVIO. Resumen de la nota informativa 2010/03.

Se debe evitar el uso concomitante de carbapenems
y acido valproico debido a la reduccion de las

El uso de becaplermina (Regranex ®) mantiene yrfoncentraciones plasmaticas de valproato.

balance beneficio-riesgo favorable, pero su uso
ha contraindicado en pacientes con enfermedag
neoplasicas de cualquier tipo 0 con antecedentes
las mismas.

La AEMPS ha informado a Ilo
profesionales sanitarios y a los pacientes solwg
conclusiones de la revision de los datos disposi
sobre el riesgo de cancer en pacientes tratadog
becaplermina (Regranex®). ElI motivo de e
revision ha sido la notificacion de algunos cases
cancer en pacientes tratados con becaplermina
incluido datos procedentes de ensayos clini
notificacion espontanea y un estud
epidemioldgico.

La conclusion de esta revision ha si
gue becaplermina mantiene un balance benef
riesgo favorable en sus indicaciones autoriza
pero se ha recomendado que los pacientes
cualquier tipo de cancer preexistente no utilickn
medicamento. Previamente esta restriccion de ug
limitaba a neoplasias en el lugar de aplicacion
medicamento, o cercanas al mismo.

Teniendo en cuenta estas conclusiones,
AEMPS ha recomendado a los profesiong
sanitarios lo siguiente:

» Seguir estrictamente las condiciones
de uso de Regranex®stablecidas en
la ficha técnica del medicamento.

» No prescribir Regranex® a pacientes

se
es La interaccion entre carbapenems vy

qeido valproico es una interaccion conocida

mediante estudios publicaéb%;; casos notificados y

la informacion procedente de un estudio en
5 voluntarios sanos (no publicado). Se ha comunicado
lana reduccion del 60-100% en los niveles
blplasmaticos de valproato en un periodo de dos dias,
pon lo que el efecto terapéutico del acido valgroic
stauede  verse  reducido, considerandose una
dhteraccion clinicamente relevante.

y ha
COS, Dada la magnitud de la reduccion de los
imiveles plasmaticos y el tiempo reducido en el que

parece  producirse  esta  disminucion, la
daononitorizacion de los niveles plasmaticos o los
ciayustes de dosis no se consideran de utilidad para
lasanejar adecuadamente esta interaccion. Hasta el
aopmento NO se conoce con certeza el mecanismo de
esta interaccion.

0 se

del Teniendo en cuenta esta informacion, se
ha acordado actualizar las fichas técnicas vy
prospectos de todos los medicamentos autorizados
¢an carbapenems (doripenem, ertapenem, imipenem,
lemeropenem) y con acido valproico, para incluir
informacién y una advertencia especifica sobre esta
interaccion.

1.- Spriet I, Goyens J, Meersseman W, et al. Interaction between
valproate and meropenem: a retrospective study. Ann
Pharmacother. 2007; 41: 1130-1136.

2.- Mori H, Takahashi K, Mizutani T. Interaction between valproic
acid and carbapenem antibiotics. Drug Metab Rev. 2007; 39: 647-
657.

con cualquier tipo de cancer o co
sospecha del mismo.

5.-FLUOXETINA: AUMENTO DEL REISGO DE
MALFORMACIONES CONGENITAS
CARDIOVASCULARES. Informe Mensual de la
AEMPS de Febrero 2010.

Recomendar a los pacientes e
tratamiento que tienen o han tenido
cancer, consultar a su médico en I
proxima cita asistencial sobre las
posibles alternativas terapéuticas.

Se ha identificado un riesgo incrementado de
' malformaciones congénitas  cardiovasculares,
asociado con el uso de fluoxetina durante el primer
trimestre del embarazo.
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La agencias europeas de medicamel
han evaluado los datos disponibles a este resy

después de la publicacién de un estluqlice sugeria
una posible asociacién causal entre el uso
fluoxetina durante el primer trimestre de embanaz
la aparicion de defectos congénitos cardiovascailg
Por ello se encargd al titular de la autorizacién
comercializacion innovador de fluoxetina
metandlisis de los datos epidemioldgicos disposi
sobre el riesgo de malformaciones congénitas
particular sobre los defectos cardiacos.

Tras la revision de los resultados

este metanalisis, que incluyé nueve estudios, s
concluido que los datos sugieren que existe
incremento de riesgo de nacimiento con defe
cardiovasculares cuando se utiliza fluoxetina digra
el primer trimestre de embarazo. El riesgo asoci
al uso de fluoxetina durante el primer trimestre
embarazo se ha estimado en aproximadament
2/100, frente a la tasa estimada en la pobla
general de aproximadamente un 1/100.

Se ha considerado que este ligg
incremento de riesgo debe valorarse frente al aig
de no tratar la depresion en el embarazo, por éo
no se ha introducido una contraindicacion.
consecuencia, la AEMPS actualizara con esta nt
informacion las fichas técnicas y prospectos de
medicamentos que contienen fluoxetina.

1. Diav-Citrin O, Shechtman S, Weinbaum D, WajnkRraAvgil M, Di
Gianantonio E, Clementi M, Weber-Schoendorfer Gyagfer C, Ornoy

texacerbaciones de la enfermedad con demasiada
eteruencia (4 o mas veces al afio) y que han tenido
una respuesta inicial a un tratamiento de duracion
J@xima de 6 semanas consistente en dos
oaplicaciones diarias de tacrolimus pomada (lesiones
r&liminadas, casi eliminadas o levemente afectadas).
d - .
in Tal y como se indica en el apartado 1
hide este Boletin, el contenido de esta carta ha sido
gRrobado por la AEMPS.
Las recomendaciones dadas son las

jsiguientes:
L} Tratamiento inicial.-

un - . . . - - -
itos » El tratamiento inicial debera ser iniciado por

N médicos con experiencia en el diagndstico y

ado tratamiento de la dermatitis atdpica.
de
. un > Protopic®  solo  debera  prescribirse
NdN inicialmente como tratamiento de corta
duracién o de larga duracién intermitente
(dos veces diaria) para pacientes con brotes
\rO activos de intensidad moderada a grave que
sg no responden adecuadamente o no toleran
qu los tratamientos convencionales. Si no se
En observan signos de mejora después de 2
leva semanas de tratamiento deberan
los considerarse otras opciones terapéuticas.

2.- Tratamiento de mantenimiento.-

A. Paroxetine and fluoxetine in pregnancy: a proipe, multicentre, > Alos pacientes a qUieneS se ha prescrito
controlled, observational studgr J Clin Pharmacol. 2008; 66: 695-705. terapia de mantenimiento se les debe
aconsejar que se apliquen Protopic® una vez
al dia, dos veces por semana, en las areas
6.-RECORDATORIO IMPORTANTE DE -
SEGURIDAD SOBRE PROTOPIC® POMADA normalmente afectadas por demartitis
(TACROLIMUS) Y RECOMENDACIONES DE atopica para evitar la aparicion de brotes y
VIGILANCIA EN TERAPIA DE prolongar los intervalos sin brotes. Siempre
MANTENIMIENTO. Carta de seguridad del TAC. debera haber entre las aplicaciones, 2-3 dias
sin tratamiento. Si vuelven a repetirse los
A través de esta carta el laboratotio signos de un brote debera reiniciarse el
TAC de Protopic® (tacrolimus) recuerda a los tratamiento dos veces al dia.
profesionales sanitarios los mensajes de segufidad ] ) o
requeridos para el uso de Protopic® en | el » Enlos estudps de ,te'rap|a de mante'nlmlento
tratamiento de mantenimiento de la dermatjtis de la dermatitis atopica con Pro,top|c® dos
atopica de intensidad moderada a grave para la Veces a'la se.mana,' se observo unawmayor
prevencion de brotes y la prolongacion de [os frecuencia de InfECFIOI’],e.S (6,4% en ”'”_?S y
intervalos sin brotes en pacientes que experimentan 6,3% en adultos) & impétigo (7,7% en nifios)




siguientes precauciones:

>
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en el lugar de aplicacion que en el gru
control (pomada sin tacrolimus).

po > Protopic® no debe aplicarse en lesiones
consideradas potencialmente malignas o
premalignas.

No se ha establecido la seguridad a largo

plazo de la terapia de mantenimiento ¢
Protopic® dos veces a la semana mas all
12 meses. Trascurrido este tiempo se de

volver a evaluar la necesidad de continuar la

terapia. En nifios, esta nueva evaluag
debera incluir la suspension del tratamie
de dos aplicaciones por semana para evg
la necesidad de continuar este régimer
evaluar la evolucion de la enfermedad.

deben de

También aplicarse |

No se recomienda el uso de Protopi
0,01% en menores de 16 afios. En ni

mayores de 2 afios solo puede utilizafsTOTAL”,

Protopic® 0,03%.

El tratamiento con Protopic® puede es
asociado a un aumento del riesgo
infecciones por herpes virus. En presen
de este tipo de infecciones debera evalug
el equilibrio entre riesgos y beneficig
asociados al uso de tacrolimus.

Se debe minimizar la exposicion de la pig
la luz solar.

No se ha establecido aun el efecto
tratamiento con Protopic® sobre el siste
inmunitario en desarrollo de los nifio
especialmente de los nifilos mas peque
por lo que debera tenerse en cuenta
prescribir a este grupo de edad.

En pacientes trasplantados, la exposigion
sistémica prolongada a inmunosupres|én

intensa después de la administrac

sistémica de inhibidores de la calcineurina

se ha asociado con un aumento del riesg
desarrollar linfomas y
dermatoldgicas.

neoplasias

on »
h de

Dera

Protopic® no debe aplicarse durante el

embarazo a menos que sea estrictamente
necesario. No se recomienda la lactancia
natural durante el tratamiento.

ion

ntBuede consultarse la carta completa en:

luar
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaD/9010

k /¥acr0|imus-Protopic-DHPC_feb_2010.pdf

7.-ALERTAS DE PRODUCTOS SANITARIOS,
COSMETICOS Y PRODUCTOS PARA LA HIGIENE
PERSONAL.

C®

117.1.-CREMA FIJADORA CON ZINC “COREGA
ANTES “COREGA SUPER”™ Riesgo
potencial para la salud asociado al uso, en cantidas
excesivas y prolongado, por posible desarrollo ddtas
t:niveles de zinc en sangre. Nota de Seguridad de
Cliroductos Sanitaros 003/Febrero2010

cia : ~ :

s La Agencia Espafiola de Medicamentos
SyeProductos Sanitarios (AEMPS), ha sido informada
por la empresa GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, S.A. (GSK) del cese de la fabricacion y
distribucion de su crema fijadora para protesis
entales con zinc, denominada “Corega Total”,
distribuida anteriormente con el nombre “Corega
CIe%l]per”, debido al riesgo potencial para la salud

T\gsociado al uso en cantidades excesivas y durante u
S

periodo prolongado de tiempo de esta crema fijadora
:'(’%L’le contiene zinc en su formulacion.

al - N .

GSK ha recibido a nivel internacional,

durante el afio 2009, un aumento del numero de
._notificaciones de  acontecimientos  adversos
relacionados con este producto. Este hecho, junto
.con los datos publicados en la literatura ciergific
sugiere que el uso en cantidades excesivas de estos
roductos, y habitualmente durante varios afos,
pueda dar lugar al desarrollo de altos nivelesine z
en el organismo, lo que est4 asociado con sintomas
neurologicos, como adormecimiento, hormigueo, o

J O
>

e

debilidad en brazos y piernas, dificultades para
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caminar, trastornos del
sanguineos, cono anemia.

En Espafa, de acuerdo con

informacion facilitada por GSK, Unicamente el 3

de las ventas de la marca Corega correspond

cremas fijadoras con zinc. Por otro lado, en Esp
no se ha notificado ningln caso de acontecimig

adverso del tipo mencionado.

SITUACION ACTUAL :

La empresa ha decidido cesar la fabricacion
distribucion de su crema fijadora para proéteg

dentales con zinc, denominada “Corega Tot

distribuida anteriormente con el nombre “Corg

Super”.
RECOMENDACIONES:

» Las personas que hayan estado utilizand
crema fijadora para protesis dentales
zinc, denominada “Corega Total
distribuida anteriormente con el nomb
“Corega Super”, deberadn asegurarse de
la han estado utilizando correctamente
acuerdo con las instrucciones que figuran
el envase.

» Deberan tener en cuenta que:
v Si tiene que utilizar demasiado adhes

puede deberse a una protesis desajug
por lo que deberia visitar a su dentistal

v" Un tubo de “Corega Total” de 40 g de
durar al menos 3 semanas.

v Si han estado utlizando esta crema
fijadora  para  prétesis  dentalg
correctamente pueden seg
haciéndolo.

v

fijadora para prétesis dentales dura
varios afios en cantidades superiore
las indicadas en el envase o0 es
preocupados por su salud, deberand
de utilizar el producto, hablar con
médico y utilizar un fijador para proétes
dentales sin zinc.

equilibrio 'y problem

atos datos de la empresa comercializadora del
producto, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare,
S.A., son los siguientes:

&€/ Severo Ochoa n® 2, PTM.

928760 Tres Cantos, Madrid.

efa.: 900 501 214

afia

b 7.2.-TIRAS REACTIVAS ONETOUCH

GLUCOTOUCH Y ONETOUCH GLUCOTOUCH

PRO: riesgo de obtener lecturas inferiores a los eslor

reales de glucosa en sangre cuando el valor que se
muestra es superior a 400 mg/dL

y
sis La empresa LifeScan (division de

hidohnson & Johnson) ha informado a la Agencia
ggspaﬁola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
de la posibilidad de que con determinados lotes de
las Tiras Reactivas OneTouch GlucoTouch vy
OneTouch GlucoTouch Pro se obtengan valores
inferiores a los valores reales de glucosa en sangr
b ¢yando el valor que se muestra en el glucometro es
roppiperior a 400 mg/dL.

re Ambas tiras se encuentran destinadas al
qggélisis de glucosa en sangre total y se utilizan c
de&s medidores de glucosa OneTouch GlucoTouch.
en
Los sistemas de medicién de glucosa en
sangre OneTouch GlucoTouch estan disefiados para
mostrar el mensaje HI (Hiperglucemia severa), en
lugar del valor numérico, cuando los valores de la
v§oncentracion de glucosa en sangre son superiores a
taffP mg/dL. Este mensaje HI significa que el nivel
| de glucosa excede de los rangos de medicion del
heSistema.

Con determinados lotes de tiras, pueden
hobtenerse bajos resultados en los analisis cuando |
jiconcentracion de glucosa en sangre es superid a 50
mg/dL, y se muestra en el lector del glucometro un

Si han estado utilizando esta cremjalor numérico erroneo mas bajo que el real

htesuperior a 400 mg/mL) en lugar del mensaje HI.

S a

Lan Las Tiras Reactivas OneTouch
pjgiucoTouch estan destinadas a autodiagndstico y se
L distribuyen a los pacientes a través de centros de
gsalud y oficinas de farmacia. En Espafia solo esta
afectado el lote 2982553.
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Las Tiras Reactivas OneToug
GlucoTouch Pro estan destinadas a uso profesio
se distribuyen a hospitales y centros sanitarios
Espafia se encuentran afectados los |
2970101011 y 2984103011.

SITUACION ACTUAL:
1.- Tiras Reactivas OneTouch GlucoTouch parg
autodiagndéstico.

LifeScan esta retirando del mercado
lote 2982533. Al mismo tiempo, esta envian
Notas de aviso informando a los distribuidor
oficinas de farmacia, profesionales sanitarios
pacientes usuarios de los medidores de glu
OneTouch  GlucoTouch. Ademas, LifeSc
proporcionara a los pacientes que posean T
Reactivas del lote 2982533 un producto sustitutiv

2.- Tiras Reactivas One Touch Gluco Touch Prd
para uso profesional

LifeScan esta enviando Notas de av
a los hospitales que han recibido los Ilo
2970101011 y 2984103011 para informarles
problema y facilitarles indicaciones a seguir, p
NO esté retirando estos lotes del mercado.

RECOMENDACIONES:

1.- Pacientes:

Aquellos pacientes que utilicen los medidores
glucosa en sangre One Touch Gluco Touch d
empresa LifeScan, deberan seguir las siguie
instrucciones respecto a las Tiras Reacti
OneTouch Gluco Touch:

» Comprobaran en su vial de tiras reactivag
namero de lote.

h DEBERAN SEGUIR ANALIZANDO SU
nal y GLUCOSA de acuerdo con las instrucciones
E que le haya dado su médico.
btes » Si, mientras recibe el producto de
sustitucion, siguen controlando su glucosa
con el lote 2982533 de las Tiras Reactivas
One Touch Gluco Touch, y obtienen en el
lector del glucédmetro un valor de 400 mg/dL
o superior, DEBERAN CONFIRMAR EL
RESULTADO POR OTROS MEDIOS O
el CONTACTAR CON UN PROFESIONAL
do SANITARIO, ya que su valor real de
PS, glucosa en sangre puede ser superior al
y indicado.

cosa
ar?.- Profesionales Sanitarios

iras

pD.LOs centros sanitarios que dispongan o utilicen las
Tiras Reactivas One Touch Gluco Touch Pro con los
medidores de glucosa en sangre One Touch Gluco
Touch de la empresa LifeScan, deberan seguir las
siguientes instrucciones:

o]
tes > No suministren a los pacientes las Tiras
del Reactivas One Touch Gluco Touch Pro para
Bro que se realicen los andlisis en sus
domicilios.
» Comprueben en su vial de tiras reactivas el
namero de lote.
» Si el nimero de lote NO ES 2970101011 ni
2984103011, podran seguir utilizdndolas
de como hasta ahora.
b la » Si el ndmero de lote ES 2970101011 o
ntes 2984103011, confirmen con sistemas
vas alternativos o0 analisis de laboratorio
cualquier resultado de glucosa en sangre
obtenido con el sistema One Touch Gluco
b el Touch de 400 mg/dL o superior. Si no

disponen de ninglin medio inmediato con el

> Si el nimero de lote NO ES el 2982533, que confirmar este resultado, puede iniciar
podran seguir utlizandolas como hasta el tratamiento preliminar del paciente de
ahora. acuerdo con la valoracion clinica.

> Si el nimero de lote ES el 2982533,
contactaran con la Linea de Atencipros datos de la empresa LIFESCAN (DIVISION DE
Personal de LifeScan en el teléfono 800 6QDOHNSON &JOHNSON) son los siguientes:
235 para que le envien un producto |dBaseo de las Doce Estrellas 5-7
sustitucion. Campo de las Naciones.

» Deberdn tener en cuenta que, mienfr&8042 Madrid
reciben el producto de sustitucié}w,‘l’el.: 800 600 235
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8.- RECORDATORIO DEL PROGRAMA DE TARJETA AMARILLA.-

¢QUE NOTIFICAR?
- De los medicamentos de nueva comercializacion (mende 5 afios en el mercado), cualquier sospecha de
reacciones adversas.
- Del resto de farmacos, interesa especialmente:
- las reacciones no descritas previamente en la ficliécnica del medicamento.
- las reacciones graves, es decir, aquellas que hayamovocado fallecimientos, ingresos
hospitalarios o incapacidades de cualquier tipo.
- las acontecidas en los grupos de poblacién mas vetables: nifios, ancianos, embarazadas.
- las provocadas por las vacunas
- las derivadas de la dependencia, abuso y uso inceato de los medicamentos (incluyendo las
causadas por uso fuera de la indicaciones aprobadasgor errores de medicacion)

¢ COMO NOTIFICAR?
- Mediante la “tarjeta amarilla” por correo ordinario o directamente a su servicio de farmacia.
- Através de la “tarjeta amarilla electronica” en lawebwww.ceuta.es/sanidad

¢,DONDE CONSEGUIR LA TARJETA AMARILLA?

- En el Servicio de Farmacia de la Consejeria de Salsid y Consumo
- En el Servicio de Farmacia de su ambito profesional

- Enlos Colegios Oficiales de la rama sanitaria

- Enla webwww.ceuta.es/sanidad

Todas las Notas informativas sobre seguridad en medmentos estan disponibles en
http://www.aemps.es/actividad/alertas/usoHumano/segidad/home.htm

Los informes mensuales de medicamentos de la AEMRSas fichas técnicas estan en http://www.aemps.es

Notifigue todas las RAMs de medicamentos con esté&fpgrama /\ delante del nombre.

Ciudad Auténoma de Ceuta
Consejeria de Sanidad y Consumo

i '\D"éNS'ASLngg agencia espafiola de
Y CONSUMO medicamentos y
. productos sanitarios
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