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1.- ALISKIRENO (&RASILEZ@, &RIPRAZO@, &RASILEZ-HTC@): CONCLUSIONES DE LA
REVALUACION DEL BALANCE BENEFICIO/RIESGO . Resumen de la Nota Informativa 03/2012.

Después de la revision del balance beneficio-rigsg® han introducido nuevas restricciones de usoatiskireno en
asociacién con inhibidores de la enzima convertidate la angiotensina (IECA) o con antagonistas deptores de
angiotensina Il (ARAII):

e El uso combinado de aliskireno con IECA o con ARAd#sta contraindicado en pacientes diabéticos y en
pacientes con insuficiencia renal moderada o grave
» Para el resto de los pacientes no se recomiendaselde aliskireno junto con IECA o ARAII

En diciembre de 2012 se inici6 la revisién del beéa beneficio riesgo de aliskireno como consecaede la
interrupcién del ensayo clinico ALTITUDE (Nota Imfpativa de la AEMPS n° 28/2011). Este estudio sefifi para
evaluar los potenciales beneficios de aliskirentaeeduccion del riesgo cardiovascular y rengb&cientes diabéticos.
Los pacientes recibieron aliskireno o placebo dm#oadicional al tratamiento con IECA o ARAII.

Los datos analizados muestran un riesgo incremeracipotension, sincope, ictus, hiperpotasenabieyaciones de
la funcién renal incluyendo insuficiencia renal,ando aliskireno se utiliza en combinacion con IEGAARAII,
especialmente en pacientes diabéticos o con dtterde la funcién renal. No se puede excluir essgo para otros
pacientes, por lo que se han introducido nuevasagsnes de uso:

e El uso de aliskireno en combinacién con IECA o ARAsta contraindicado en pacientes diabéticos y en
aquellos con insuficiencia renal moderada o grave.
e Paralos demas pacientes, no se recomienda sun esandinacion con IECA o ARAIL.

La AEMPS ha recomendado a los profesionales saistgue revisen el tratamiento de los pacienteka garéxima
consulta programada, de acuerdo a lo siguiente:

» Suspender el tratamiento, y no iniciar nuevos, a@kireno en pacientes diabéticos o con insufmigmnenal
moderada o grave, que utilizan IECA o ARAIL.

» En otros pacientes que utilizan este tratamientcoenbinacion, valorar cuidadosamente si los beiosfigara
el paciente superan los riesgos potenciales, yrarakn consecuencia la pertinencia de la contibnadel
mismo.

e Indicar a los pacientes que no deben suspendeataitiento con aliskireno sin consultar con su g@di
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2.- RANELATO DE ESTRONCIO (OSSEOR® Y
PROTELOS®): RIESGO DE
TROMBOEMBOLISMO VENOSOS Y
REACCIONES DERMATOLOGICAS GRAVES.
NUEVAS CONTRAINDICACIONES DE USO.
Resumen de la Nota Informativa 04/2012

Después de la revisién del balance beneficio-riesgo
han introducido nuevas contraindicaciones de uso
ranelato de estroncio, no debiendo utilizarse en:

1.- Pacientes con tromboembolismo venoso actusg
previo (trombosis venosa profunda y embolis
pulmonar)
2.- Pacientes
permanente

inmovilizados de forma temporal

Adicionalmente, se debe informar a los pacientésesta

posible aparicion de reacciones dermatolégicas gey
de sus posibles signos y sintomas con objeto dédac
la deteccion precoz de este tipo de reacciones.

Con motivo de la publicacion en Francia de un estad

el que identificaron 199 reacciones adversas graeha
revisado el balance beneficio-riesgo de ranelato
estroncio. Aproximadamente la mitad de los ca
descritos en este estudio correspondia a trombdesmizo
venoso (TEV) y una cuarta parte a reaccio
dermatolégicas.

Tanto el TEV como las reacciones dermatolégicagegra

son reacciones adversas conocidas para ranelat
estroncio. El riesgo de TEV se identifico en ensa
clinicos y las reacciones dermatolégicas gravesoc
DRESS, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y nésr
epidérmica toxica (NET), se han notificado tras
comercializacion.

Después de la revision de los datos disponibleshas
concluido que el riesgo de aparicion de TEV es mayo
los pacientes con antecedentes de TEV, asi com
pacientes inmovilizados. También es mas frecuente
pacientes de edad avanzada tratados con ranelat
estroncio. Como consecuencia sSu USO se

contraindicado en pacientes con TEV actual o pre
como trombosis venosa profunda y embolismo pulmo
o con inmovilizacién temporal o permanente.

Respecto a las reacciones dermatolégicas gravelsa §
concluido que su incidencia es baja. Se considergrah
importancia que los médicos y pacientes vigilen
aparicion de signos y sintomas relacionados coas ¢
condiciones clinicas, particularmente durante tasgras
semanas de tratamiento.
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La AEMPS ha recomendado a los profesionales
sanitarios:

1.- Suspender y no iniciar nuevos tratamientos con
ranelato de estroncio en pacientes con TEV, con
antecedentes personales del mismo. Debe susperalerse
tratamiento en pacientes que se encuentren inmadds

de forma temporal 0 permanente.

2.- Valorar la necesidad de continuar el tratamiesan
d@nelato de estroncio en pacientes mayores ded@0cain
riesgo de TEV.

Lgo Informar a las pacientes, particularmente @liondel
tratamiento, sobre la posible aparicion de reaeson
dermatologicas graves y de sus signos y sintomas co
objeto de facilitar su deteccion precoz. El periatio
mayor riesgo de aparicion son las primeras semdeas
tratamiento.

4.- En el caso de aparicion de sintomas de reaccién
hipersensibilidad grave, el tratamiento debe sudpse
inmediatamente y no reiniciarse en ningln momento.

3.-INHIBIDORES DE LA BOMBA DE PROTONES
(IBP) Y RIESGO DE FRACTURAS OSEAS.
Informe Mensual de la AEMPS, Marzo de 2012.

5¢

nes
Los inhibidores de la bomba de protones puedenumiod

un modesto incremento del riesgo de fracturas Oseas
(vertebrales, de cadera y de mufeca), particulammen
)cHgndo se utilizan durante periodos prolongados de
" tiempo (mas de 1 afio), predominantemente en pasient
)rﬁle edad avanzada o en aquellos con factores dgaies
DII<;§0n00|dos

su
Los IBP constituyen uno de los grupos farmacolégico
mas ampliamente utilizados con un importante ndrdero

| medicamentos comercializados que incluyen diversos
[ principios activos (esomeprazol, lansoprazol, omeql

S %eHwtoprazol y rabeprazol).

Oslgéios estudios epidemiol6gicos indican la asodiaaie

§g, aparicion de fracturas o6seas y el uso de IBP,
Vigundamentalmente en tratamientos prolongados ysé& do
1aq|evadas. Tras la publicacion de dos metaanadisis
estudios observacionales, las agencias nacionates d
medicamentos de la UE han llevado a cabo una nueva
,erevisién de la informacién disponible, para la también

se ha solicitado a los titulares de la autorizacitin
|80mercializacic')n los datos disponibles sobre frastu
S{:’)seas, procedentes de ensayos clinicos realizaldogoa
plazo con IBP.

La informacion procedente de ensayos clinicos golar

plazo (mas de un afio de duracidn) no indica eboies
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observado en los estudios epidemioldgicos. Sin egob
estos ensayos clinicos no se disefiaron con eliabjéé¢
conocer el efecto sobre alteraciones 0seas o feagfyor
lo tanto, pueden haber excluido pacientes con cieky
fracturas.

La mayoria de los estudios observacionales, aunqu
todos, indican un modesto incremento de riesgo
fracturas vertebrales, de cadera y de mufieca,endst
cierta inconsistencia entre los estudios en retacan la
magnitud de este riesgo y la duracion del tiempo
tratamiento hasta la aparicion de las fracturascaso
cierta variabilidad respecto a los factores de wsioh
para los que se ajustaron los resultados.

En tres estudios se observd un incremento de rideg
fractura de cadera con la exposicion a IBP duraaite
menos, 1 afio, 2 afios y 7 afios respectivamente.nE
estudio que excluyé a pacientes con factores dgai
para fracturas, no se observd asociacion entreselde
IBP y un incremento de riesgo de fracturas. Ladi@acia
observada para fracturas de cadera en uno de

estudios en el que se ajustd por diversas variatlegle
2,14 casos/ 1.000 pacientes- afio para la poblawi
expuesta a IBP y 3,24 casos/1000 pacientes- af@l@3
poblacion expuesta al menos a un afio de tratamaemtg
IBP.

En un estudio de cohortes prospectivo medig
cuestionario recientemente publicado, llevado @ catp
mujeres posmenopausicas, se observé una inciddac
fracturas de cadera de 2,02 casos/1.000 pacieat®s
para usuarias de IBP en relacion a 1,51 casos/1
pacientes- afio en no usuarias de IBP.

Por Ultimo, en dos metaanalisis de estud
observacionales publicados se observd un increnumt

riesgo para cualquier fractura del 20% vy 24
respectivamente. Adicionalmente, para fracturas
cadera el riesgo observado fue del 23% y 3
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n La evidencia disponible no se ha considerado suriei
para indicar que este riesgo también se asocialan
medicamentos con IBP que no son de prescripcion
médica, ya que estos se encuentran autorizados
Unicamente para el uso a corto plazo.

4.- PARACETAMOL DE ADMINISTRACION
INTRAVENOSA (IV): CASOS DE ERRORES DE
DOSIFICACION. Resumen de la Nota Informativ
05/2012.

,Se han producido casos de sobredosis con
administracion IV de Perfalgan®10mg/ml solucién gar
perfusion en nifios (debido a la confusion entre
miligramos y mililitros) y en adultos d&0 kg de peso.

la

Para prevenir este riesgo se recomienda prescrifir

o dosis de paracetamol en mililitros, ademas de en
miligramos Para los pacientes, tanto adultos como nifios,
de <50 kg los célculos de dosificacion se realizaran en
funcion del peso

n
£

En Espafia, Perfalgan® 10mg/ml solucién para pénfusi
se encuentra autorizado para el tratamiento a @baizo
E'en adultos y nifios, del dolor moderado especiaknent
después de cirugia, y para el tratamiento a cdaizope
' la fiebre, cuando la administracion por via intranga
I'estd justificada clinicamente por una necesidadniegde
tratar el dolor o la hipertermia, y/o cuando no posibles
otras vias de administracion. Ademas de Perfalgam®,
Espafia se encuentran disponibles otras solucioaes d
Nparacetamol 10mg/ml para perfusion IV.

zA nivel mundial se han notificado, un total de 28as de
sobredosis accidental en pacientes pediatricos con

 (Perfalgan®10mg/ml solucion para perfusion. Toddeses
casos se produjeron por confusién, tras adminisrar
mililitros, dosis que fueron prescritas en miligEsrEsto

icprovoc6 que se administraran dosis hasta 10 veces

o superiores a las prescritas provocando reacciahessas

ode distinta consideracion y, en algun caso, la rausel
paciente. De estos 29 casos de los que se tiestooia,

125 han tenido lugar en Europa, ninguno de ellos en

respectivamente, asi como del 50% y 56% para fiastu Nuestro pais.

vertebrales. La magnitud del riesgo observado
incrementd con la duracion del tratamiento y el ento
de dosis utilizadas.

Tomando como base estos datos, el Grupo de Trdeal
Farmacovigilancia del CHMMa recomendado que est€
modesto incremento de riesgo de fracturas se inclay
en la ficha técnica y el prospecto de los medicantes
de prescripcién autorizados que contienen IBP

Con respecto a la poblacién adulta, también se han
notificado casos de sobredosificacién entre los s@e
encuentran 2 con desenlace mortal (ninguno de elios
cEspaﬁa) gue tuvieron lugar en adultos de bajo (E50

kg).

Tras una evaluacién de esta circunstancia a nivelpeo

se ha concluido que es necesario poner en marcha
medidas de prevencion de riesgos para, intenttardus
casos de sobredosis en nifilos por confusion entre
miligramos y mililitros y para insistir en que la




Boletin Informativo de Farmacovig

ilancia de Ceuta n? 18, Junio/2012

dosificacion del paracetamol IV debe realizarse
funcion del peso del pacient&En consecuencia, la
AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios:

1.- De forma adicional a la prescripcién en miligos

B ANTICONCEPTIVOS ORALES QUE
CONTIENEN DROSPIRENONA COMO
PROGESTAGENO: RIESGO DE

TROMBOEMBOLISMO VENOSO . Informe Mensual
de la AEMPS, Enero 2012.

especificar en mililitros la dosis de paracetambtjue se
desea administrar.

2.- Siempre que las condiciones clinicas del péeién
permitan en los pacientes col 10 kg de peso no s
perfundira el medicamento directamente desde Ebvia
bolsa. El volumen de paracetamol a administrarlsea
hasta 1/10 en una solucion de cloruro sédico &3e
glucosa al 5% y se administrara en perfusién caati
durante al menos de 15 minutos.

3.- El intervalo minimo entre cada administraciéa
paracetamol IV debe ser de al menos 4 horas y bend
administrarse mas de 4 dosis en 24 horas.

4.- Para los pacientes, tanto adultos como nifios5fe
kg, los célculos de dosificacion se realizaran wrcibn
del peso.

5.- Las dosis recomendadas de paracetamol son fhad

Los resultados procedentes de dos nuevos estudios
epidemioldgicos se muestran en linea con la evaluaa

b nivel europeo realizada en mayo de 2011 sobre este
asunto y con la ficha técnica actualmente autorzpdra
estos medicamentos: el riesgo de tromboembolismo
venoso con el uso de anticonceptivos orales cordbma
(AOC) que contienen drospirenona, es superior alode
NAOC que contienen levonorgestrel (AOC de segunda
generacion) y podria ser similar al de los AOC que
dcontienen desogestrel o gestodeno (AOC de tercera
~ generacion).

Es bien conocido que el TEV constituye una posible
reaccion adversa asociada, aunque con una freaudeci
aparicion bajax 1/10.000 a < 1/1.000 pacientes tratados),
la administracion de AOC. Se estima que la imaide

e TEV en las mujeres que no estan embarazadas y qu

no toman AOC se encuentra en torno a los 5-10 casos

/100.000 mujeres-afio. Esta cifra se eleva hasta
aproximadamente 20 casos/100.000 mujeres-afio entre
usuarias de AOC a base de levonorgestrel y hasta 40
€asos/100.000 mujeres-afio entre usuarias de AOC
formulados con desogestrel o gestodeno. Se estima

ademas, que 60 de cada 100.000 mujeres embarazadas
pueden sufrir un TVE.

Los AOC compuestos por drospirenona fueron
autorizados en la Unién Europea en al afio 2000syale
el momento de la autorizacion, su posible asoalcan

acontecimientos tromboembdlicos ha sido objeto de
continua evaluaciéon y seguimiento. En mayo de 2641
modific6 la ficha técnica de los medicamentos
compuestos por drospirenona para reflejar la inf@iém
sobre TEV procedente de los estudios epidemiol&gico

disponibles hasta ese momento. Desde entoncesnse ha
publicado dos nuevos estudios epidemiolégicos cue h
sido evaluados para determinar si, a la luz desestevos

siguientes:

Peso del| Dosis Volumen | Vol. Dosis

paciente por por Max. max.

Admon. | admon. por diaria
admon.
*)

<10 kg 7,5mg/kg | 0,75ml/kg | 7,5ml 30
mg/kg

>10 kg a 15 mg/kg | 1,5ml/kg | 49,5 ml | 60

<33 kg mg/kg
No
exceder
de2g

>33 kg a 15 mg/kg | 1,5ml/kg | 75 ml 60

< 50kg mg/kg
No
exceder
de3g

>50 kg con| 1g 100 ml 100ml | 3g

fact. de riesgo

adicional de

hepatotoxicidad

>50 kg sin fact.| 1 g 100 ml 100ml | 49

de riesgo

adicional de

hepatotoxicidad

datos, fuera necesario actualizar la informaciére qu
actualmente figura en la ficha técnica de los
medicamentos que contienen drospirenona.

NOTA: *El volumen maximo por administracion est3
calculado segun el peso superior de cada intervalos
pacientes de menor peso requieren voliumenes
pequefios

Tras la evaluacion llevada a cabo se ha concluidaug
el riesgo de TVE asociado a cualquier tipo de AOC
ngdcluidos aquellos que contienen drospirenona como
progestageno) resulta muy bajo.

|

Los resultados de los dos nuevos estudios dispmngs
encuentran en linea con la conclusién alcanzadantiir
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la evaluacion realizada en mayo de 2011 sobre
asunto, esto es, el riesgo de tromboembolismo we

asociado al uso de anticonceptivos orales combgado

(AOC) que contienen drospirenona, es superior dbsle
AOC que contienen levonorgestrel (AOC de segu
generacion) y podria ser similar al de los AOC ¢
contienen desogestrel o gestodeno (AOC de ter
generacion.)Por este motivo no es necesario modifical
la informacién que aparece en la ficha técnica de$

medicamentos que contienen drospirenonpuesto que
resulta consistente con la evidencia cientificaatisble

hasta la fecha.

6.- SAXAGLIPTINA ( &ONGLYZA@):
ASOCIACION CON REACCIONES GRAVES DE
HIPERSENSIBILIDAD Y PANCREATITIS

AGUDA. Carta del TAC, Febrero de 2012.

Se han notificado casos de reacciones graves
hipersensibilidad, incluyendo angioedema y reacef
anafilacticas, y de pancreatitis aguda asociadossd de
saxagliptina (Onglyza®).

Saxagliptina es un inhibidor de la 4-dipeptil pdata
(DPP-4) indicado en adultos con diabetes mellijs 2
para mejorar el control glucémico, como tratamieaéo
combinacion con metformina, con una tiazolidindio
con una sulfonilurea o con insulinas (con o
metformina).

Una revision de los datos de farmacovigilancia
identificado varios casos graves de angioedema
acontecimientos asociados, y casos de reacci
anafilacticas relacionados al uso de saxaglipishcomo
algunos casos de reexposicion positiva. Asimismdias
revisado los casos de pacreatitis notificados en
experiencia  post-comercializacion  de
identificandose casos que se resolvieron tras
interrupcién del tratamiento, lo que sugiere urlacién
causal. Ademas, la pancreatitis es una RAM descoita
otros inhibidores de la DPP-4.

En base a toda la informacion de seguridad disponi,
se ha decidido incorporar a la ficha técnica Y
prospecto  del medicamento  las  siguiente
recomendaciones

1.- En cuanto a las reacciones de hipersensibilidad

Saxagliptina estd contraindicada en paciern
con reacciones de hipersensibilidad graV
incluyendo  reaccidon  anafilactica, sho
anafilactico o angioedema, a saxagliptina

Onglyza®p

ilancia de Ceuta n? 18, Junio/2012

este o
N0S

Si se sospecha de una reaccién grave de
hipersensibilidad a saxagliptina, se debera
interrumpir el tratamiento.

nda- En cuanto a la pancreatitis:

ue Los pacientes deben ser informados de los
cera sintomas caracteristicos de la pancreatitis aguda:
[ dolor abdominal persistente y severo.

Si se sospecha de pancreatitis se debera
interrumpir el tratamiento con saxagliptina.

7.- VEMAKALANT ( ﬂ.BRINAVESS@):
REACCIONES DE HIPOTENSION GRAVE.
Informe Mensual de la AEMPS, Febrero 2012.

Vernakalant es un antiarritmico indicado para la
conversion rapida a ritmo sinusal de la fibrilacion
@gricular de inicio reciente en adultos, en lasisigtes
situaciones:

=

En pacientes no quirdrgicos: fibrilacién auricular
<7 dias de duracion.

En pacientes después de cirugia cardiaca:
fibrilacion auricular< 3 dias de duracion.

naSe han notificado casos de hipotension y bradiaardi

Ligraves, durante e inmediatamente después de lasperf
de vernakalant, incluyendo un caso de shock cagdiog
con un desenlace mortal procedente de un estudioal

hﬁor este motivo, se han reforzado las recomendacies
» d¢ monitorizacion de la presion arterial y de la
Drfgscuencia cardiaca. Estas recomendaciones son
siguientes:

las

Jo- Los pacientes deben ser monitorizados duramte |

erfusion y al menos durante 15 minutos despuégpude

in%ya finalizado la misma, para vigilar los signos y
tomas de una disminucién sibita en la presitatialr

0 en la frecuencia cardiaca. Si aparecen estossigon

0 sin hipotension o bradicardia sintomaticas, ldysén

de vernakalant debe suspenderse inmediatamente.

2.- Se recomienda una estrecha vigilancia de
constantes vitales y monitorizacion continua déinoi
cardiaco durante la administracion de vernakajahgsta
5 2 horas después de empezar la perfusion, hastdogue
parametros clinicos y el ECG se hayan estabilizado.

las

3.- No se administrara a los pacientes ningun féoma
antiarritmico intravenoso (clase 1 o clase 3) en el
tégtervalo de las 4 horas previas a la administracié
eg,ernakalant, asi como durante o hasta 4 horas éesjm
kIa administracion de vernakalant.

N
”

(o]

cualquier inhibidor de la DPP-4.
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Es importante utilizar vernakalant de acuerdo casm
indicaciones autorizadas y en la correspondig
poblacién de pacientes, tal y como se describa &icha
Técnica de Brinavess®, que se ha actualizado

informacion y recomendaciones sobre la hipotengién

grave

8.- FINGOLIMOD ( ﬂ.GILENYA@):
CONCLUSIONES SOBRE LA REVISION DEL
BALANCE BENEFICIO/RIESGO. Resumen de I3
Nota Informativa 06/2012.

Gilenya® (fingolimod), fue autorizado en la Unid

Europea en marzo de 2011 y estd indicado para el

tratamiento de aquellos pacientes con escleroslispiai
remitente recurrente en los que la enfermedad asgr
de réapida evolucién, o bien no ha respondido
tratamiento con interferén beta.

En enero de 2012, el Comité de Medicamentos de
Humano de la Agencia Europea de Medicamentos in
la revision del balance beneficio-riesgo de finguld tras
conocerse el caso de una paciente que fallecidogrn
Estados Unidos durante las 24 horas posteriorea
administracion de la primera dosis de Gilenya®.

La evaluacion llevada a cabdinaliza en abril de 2012

concluyéndose que el balance beneficio-riesgo ¢
fingolimod continla siendo favorable para la
indicacion actualmente establecida si bien se

recomienda que una estrecha monitorizacion de lo
pacientes. La AEMPS informa a los profesionaleg
sanitarios de lo siguiente:

1.- No se recomienda la administraciéon de fingotimo
En pacientes que se encuentren en tratamiento
antiarritmicos de clase la 6 lIl.

En pacientes con antecedentes de patol
cardiovascular o cerebrovascular en los qud
aparicion de bradicardia pueda empeorar

situacién clinica (ej. bloqueos AV de 2° gra
tipo Mobitz 1l, sindrome del seno enferm
isquemia cardiaca, historia de bradicar
sintomatica o sincopes recurrentes). Si
considerase necesario iniciar tratamiento
fingolimod se debera consultar con

cardiologo.

En pacientes que sigan tratamiento con cie
medicamentos con capacidad para provo
descensos de la frecuencia cardiaca (ej.
blogueantes, verapamilo, diltiazem, ivabradi

I
nte

tratamiento con fingolimod se debera consultar
con un cardiologo.

C9N A todos los pacientes a los que se les vayaréstnar
fingolimod por primera vez se les debera:

Realizar un electrocardiograma antes de
administrar la primera dosis y a las 6 horas de
administrada ésta.

Medir la tension arterial y la frecuencia cardiaca
cada hora durante las 6 primeras horas, siendo
recomendable una monitorizacion
electrocardiografica continua durante este
periodo.

n

- Se recomienda prolongar el tiempo de monitoitza
mas alla de las 6 horas posteriores a la admiciétrale

la primera dosis de fingolimod si:

Al final del periodo de las 6 horas el paciente
presenta la frecuencia cardiaca mas baja de las
observadas desde que se le administré la dosis
del medicamento. En este caso la monitorizacion
debera prolongarse hasta que la frecuencia se
normalice y en cualquier caso al menos, durante
un periodo de 2 horas.

Uso
icio

Si durante las 6 horas posteriores a la
administracion de la primera dosis de fingolimod
se presenta alguna de las siguientes condiciones
clinicas, se recomienda prolongar la
monitorizacién al menos durante toda la noche:

e

1’2

v' Frecuencia cardiaca45 Ipm
v"Intervalo QTc> 500 msec
v" Bloqueo AV (no preexistente) de 2° grado o

con superior.

ng 9.- INFORMACION SOBRE EL BUEN USO DE
MEDICAMENTOS EN CASO DE OLA DE
CALOR.

Ho .

3En el caso de una ola de calor son temibles dos
ji’gomplicaciones de gravedad creciente:

se . . . -

orlw" Sindrome de  agotamiento-deshidratacion

nconsecuencia de la alteracion del metabolismo hidro
sadico provocado principalmente por la pérdida ebr
sudor; aparece en pocos dias.

tos. Golpe de calor originado a consecuencia de un
C&acaso agudo de la termorregulacion que constitunge

)q.‘i?gencia médica extrema, porque es de aparicibn muy

digoxina, agentes anticolinesterasic
pilocarpina). Si se considerase necesario ini

!

'%apida (1 a 6 horas) y evolucién fatal (en meno4e

fshoras) si no se trata rapidamente.
iar
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Numerosos factores de riesgo individuales, eda
extrema, patologias crénicas y los medicamentos @sl
gue estan asociados pueden alterar la adaptacionld
organismo al “estrés térmico”.

Los datos de la literatura cientifica actualme
disponibles NO permiten considerar a los medicaor
cuando son utilizados correctamente, como factdees
riesgo desencadenantes de los estados patold

inducidos por el calor. NO ha sido posible tampogg

establecer una relacién causal entre el consumag
medicamentos y la aparicion de un golpe de calor.

No obstantealgunos medicamentos interaccionan cor
los mecanismos adaptativos del organismo en caso
temperatura exterior elevada, y pueden contribuir &
empeoramiento de estados patoldgicos graved
inducidos por una muy larga o0 una muy intensa
exposicion al calor.

Desde el punto de vista tedrico y sobre la bassude
mecanismos de accion (propiedades farmacodinamic
perfil farmacocinético),algunos medicamentos deber
ser considerados durante el andlisis de los facts de
riesgo en los sujetos susceptibles de una me
adaptacion al calor.

En efecto los medicamentos pueden contribuir a
agravamiento del sindrome de agotamiento y de golp,
de calor. Ademas, algunos pueden provocar, por
solos, hipertermias en condiciones normales d
temperatura y otros pueden agravar indirectamente
los efectos del calor.

q

RECOMENDACIONES LOS

PROFESIONALES SANITARIOS

PARA

En ningln caso esta justificado considerar er
principio y sistematicamente la disminuciéon o la
suspension de los medicamentos que puedé
interaccionar con la adaptacion del organismo al
calor.

Es necesario proceder a umxaluacion clinica del
estado de hidratacionde las personas con riesgo antes
tomar cada decision  terapéutica,
especialmente:

con una evaluacion de los aportes hidricos,
el control del peso, de la frecuencia cardiaca
la tension arterial.

un balance de ionograma completo y
creatinina incluyendo la evaluacion d
aclaramiento de creatinina mediante la form

completada

ilancia de Ceuta n? 18, Junio/2012

En caso de ola de calor, se recomienda a los
profesionales sanitarios que deban atender a los
pacientes que presenten factores de riesgo:

o

1%

1.- Revisar la lista de medicamentos que toma el
paciente, bien sean de prescripcibn como de
ntautomedicacion e identificar aquellos que puedgaral
t la adaptacion del organismo al calor
b

Reevaluar la necesidad de cada uno de los

i€os
glmedicamentos en términos de beneficio/riesgo iddadi

[#]

Y suprimir los inadecuados y no indispensableseeio

¥ cuenta la patologia tratada, el estado del mofeel
riesgo de retirada y los efectos indeseables; edpemte
prestar mucha atencion en las personas de edadaalean
y a la asociacion de medicamentos nefrotoxicos.

e
3.- Evitar la prescripcion de antiinflamatorios no

Sesteroideos, especialmente nefrotéxicos en caso de
deshidratacion.

4.- En caso de fiebre, evitar la prescripcion de
paracetamol por su ineficacia para tratar el gdpealor

y por una posible agravacién de la afectacion hempaa
,gnenudo presente.

5.- Recomendar a los pacientes que no tomen ningun
medicamento sin consejo médico, incluidos los de
N@lispensacion sin receta.

Al final de esta reevaluacién es cuando puede ser
considerada una adaptacion individualiza del

e tratamiento, si esta justificada, teniendo en cueatque

i deben ser correctamente seguidas todas las medidas
e generales de correccion inmediata del medio ambient

y del acceso a una buena hidratacion.

Estos medicamentos pueden verse en la tabla
recapitulativa descrita en la pagina 8 de este Bdla
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MEDICAMENTOS SUSCEPTIBLES DE AGRAVAR EL SINDROME DE AGOTAMIENTO-
DESHIDRATACION Y EL GOLPE DE CALOR

1.1.- Medicamentos que provocan alteracione
de la hidratacion y electrolitos

Diuréticos, en particular los diuréticos del asa (furosemid@semida, etc)

1.2.- Medicamentos susceptibles de alterar la
funcion renal

AINE (incluidos los salicilatos >500 mg/dia, los AINEgicos y los inhibidoreq
selectivos de la COX-2)

IECA y Antagonistas de los receptores de angiotensril

Sulfamidas

Indinavir

Aliskireno

Anti-aldosteronas (espironolactona)

En general todos los medicamentos conocidos poefsatoxicidad (p.ej.,
aminoglucoésidos, ciclosporina, tacrélimus, contrass yodados, etc)

1.3.- Medicamentos cuyo perfil cinético puede
ser alterado por la deshidratacion

Sales de litio

Antiarritmicos

Digoxina

Antiepilépticos

Biguanidas y sulfamidas hipoglucemiantes
Estatinas y fibratos

1.4.1.- A nivel
central

Neurolépticos
Medicamentos serotoninérgicogantidepresivos imipraminicos e ISRS, ciertgs
opiaceos (dextrometorfano, tramadol))

1.4.2.- A nivel
periférico

1.4.- Medicamentos que
pueden impedir la pérdida
caldrica

Antidepresivos triciclicos

Antihistaminicos de primera generacién
Algunos antiparkinsonianos atropinicos
Algunos antiespasmadicos, en particular
aquellos de la esfera urinaria

Neurolépticos

Disopiramida

Pizotifeno

Atropina

Algunos broncodilatadores (ipratropio, tiotrop

Medicamentos con
propiedades anticolinérgicas

Agonistas y aminas simpaticomiméticas
Algunos antimigrafiosos (triptanes y derivado
del cornezuelo de centeno, como ergotamina).

Vasoconstrictores

U7

Medicamentos que limitan
el aumento del gasto
cardiaco

Diuréticos
Beta-bloqueadores

1.4.3.- Por
modificacion del
metabolismo
basal

Hormonas tiroideas

2- MEDICAMENTOS QUE PUEDEN INDUCIR UNA HIPERTERMIA (en condiciones normales de temperatura o

en caso de ola de calor)Neurolépticos y Agonistas serotoninérgicos

3- MEDICAMENTOS QUE PUEDEN AGRAVAR LOS EFECTOS DECALOR

3.1.- Medicamentos que pueden bajar la presion antial

Todos los antihipertensivos
Antianginosos

3.2.- Medicamentos que alteran el estado de vigilia

Todas las Notas informativas sobre seguridad en roachentos estan disponibles en
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/mdicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm
Los informes mensuales de medicamentos de la AEMR&s fichas técnicas estan en httpwivw.aemps.gob.es

NOTIFIQUE TODAS LAS RAMS DE MEDICAMENTOS CON ESTE PICTOGRAM;

DELANTE DEL NOMBRE.




