Prohibicion de formulas magistrales con productos anorexigenos
y estimulantes del sistema nervioso central:
benfluorex, prolintano, pemolina, fenilpropanolamina y tiratricol (30 de junio de 2005)

La Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) recuerda
que la ley del Medicamento establece que
“las formulas magistrales seran prepa-
radas con sustancias de accion e indica-
cion reconocidas legalmente en Espana”y

Fuente de informacion: Notificacion
espontanea de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos.

Alerta de Seguridad: Notificacion de varios
casos de abuso y dependencia asociados al
usa de carisoprodol.

Recomendaciones y conclusiones de la
AEMPS y del Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano (CSMUH]:

- Las especialidades que contienen cariso-
prodol, Mio-Relax® y Rela-xibis®,

también se recuerda la prohibicion del uso
de los principios activos benfluorex, pemo-
lina, prolintano, fenilpropanolamina y tira-
tricol como anorexigenos en férmulas
magistrales o en preparados oficinales en
Espana.

Nota completa en:
http://www.agemed.es/documentos/notas
Prensa/csmh/2005/pdf/NI_2005-14.pdf

Carisoprodol (MIO-RELAX®, RELAXIBYS®):
riesgo de abuso y dependencia (29 de junio de 2005)

Unicamente deben utilizarse bajo pres-
cripcion médica.

- Los datos dispanibles indican que existe
un potencial de abuso y dependencia
asociado a carisoprodol, habiéndose
producido casos de sindrome de retirada
tras tratamientos prolongados en los que
se utilizaban dosis elevadas.

- La duracion del tratamiento con cariso-
prodol debe de ser la minima necesaria
para el control de la sintomatologia del

paciente. En términos generales no
deberia ser superior a quince dias de
tratamiento. En el caso de que este
periodo se sobrepase se recomienda
precaucion en su prescripcion y reeva-
luar la necesidad del tratamiento.

Se esta procediendo a la actualizacion de
la ficha técnica y prospecto.

Nota completa en:

http://www.agemed.es/documentos/notas
Prensa/csmh/2005/pdf/NI_2005-13.pdf

Anti-inflamatorios inhibidores selectivos de la COX-2: riesgo cardiovascular.
Actualizacion de la nota informativa 2005/05 de febrero de 2005 (29 de junio de 2005)

Fuente de informacion: Agencia Europea
del Medicamento (EMEA).

Alerta de Seguridad: Evaluacion del
balance beneficio-riesgo del uso de los
anti-inflamatorios inhibidores selectivos
de la COX-2. Los anti-inflamtorios comer-
cializados en Espana que se han incluido
en la revision son los siguien-tes: cele-
coxib, etoricoxib y parecoxib.

Conclusiones del Comité de medica-
mentos de uso humano de la EMEA
(CHMP) y de la AEMPS:

Como ya se adelantaba el pasado mes de
febrero (ver nota informativa 2005/05), el
CHMP ha concluido que son necesarias
nuevas contraindicacionesy precauciones
de uso del resto de los anti-inflamatorios
inhibidores selectivos de la COX-2 comer-
cializados. Esto es debido a que los datos
revisados indican que existe un riesgo
incrementado de reacciones adversas
cardiovasculares (infarto agudo de
miocardio, accidente cerebrovascular)

asociado al uso de este tipo de antiinfla-
matorios, el cual se incrementa con la
dosis y la duracion del tratamiento.

- Los anti-inflamatorios inhibidores selec-
tivos de la COX-2 se han contraindicado
en pacientes con enfermedad arterial
periférica, ademas de las situaciones
indicadas en febrero de 2005 y actual-
mente incluidas en las fichas técnicas de
estos productos (ver nota informativa
2005/05 y las fichas técnicas de cele-
coxib-Celebrex®, etoricoxib-Arcoxia® y
parecoxib-Dynastat® diponibles en
www.agemed.es ).

- Estos medicamentos se deben utilizar
con especial precaucion si los pacientes
presentan factores de riesgo cardiovas-
cular como hipertension arterial, hiper-
lipidemia, diabetes mellitus, o bien, son
fumadores.

- Se recomienda a los médicos que utilicen
la dosis mas baja posible y la duracion
del tratamiento sea la mas corta posible.

- ELCHMP considera necesario reforzar la
informacion relativa a las reacciones de
hipersensibilidad, asi como las reac-
ciones adversas cutaneas que, aunque
infrecuentes, pueden resultar fatales.
Este tipo de reacciones se pueden
presentar con cualquiera de los anti-
inflamatorios inhibidores de la COX-2,
ocurren en la mayoria de los casos
durante el primer mes de tratamientoy
los pacientes con antecedentes de reac-
ciones alérgicas a medicamentos
pueden tener un riesgo mayor de desa-
rrollarlas.

- EL CHMP ha concluido que cuando se
prescriben respetando las condiciones
de uso senaladas, los anti-inflamatorios
inhibidores de la COX-2 presentan un
balance beneficio-riesgo favorable.

Nota completa en:

http://www.agemed.es/documentos/notas
Prensa/csmh/2005/pdf/NI_2005-12.pdf
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Suspension de comercializacion de veraliprida (Agreal®),
efectiva el 15 de junio de 2005 (20 de mayo de 2005)

Fuente de informacion: Notificacion
espontanea de sospechas de reac-
ciones adversas a medicamentos.

Alerta de seguridad: Reacciones
adversas psiquiatricas (fundamental-
mente depresion, ansiedad y sindrome
de retirada) y de tipo neuroldgico (disci-
nesia, trastornos extrapiramidales,
parkinsonismo), algunas de ellas
graves. Las reacciones adversas de tipo
neuroldgico aparecen durante el trata-
miento, mientras que las reacciones
adversas psiquiatricas también pueden
aparecer como reacciones de retirada

al finalizar un ciclo de tratamiento o
interrumpir el mismo.

Recomendaciones de la AEMPS y
CSMUH:

- Suspender la comercializacion de
veraliprida (Agreal®). Con objeto de
disponer de un margen de tiempo
razonable para que los profesionales
sanitarios y las pacientes estén sufi-
cientemente informados de esta
medida, dicha suspension seré efec-
tiva a partir del dia 15 de junio de
2005. A partir de esta fecha cesara la

distribucion por parte del laboratorio
titular a las oficinas de farmacia.

- Actualmente no se dispone de reco-
mendaciones sobre pautas especi-
ficas de retirada del tratamiento con
veraliprida, la cual es aconsejable que
se realice de forma gradual a criterio
médico, con una mayor vigilancia en
aquellas pacientes con antecedentes
de cuadros de ansiedad o depresion.

Nota completa en:
http://www.agemed.es/documentos/
notasPrensa/csmh/2005/pdf/NI_2005-
11.pdf

Corticosteroides con vitaminas del grupo B para administracion parenteral:
modificacion de las condiciones de autorizacion (13 de mayo de 2005)

Fuente de informacion: Notificacion
espontanea de sospechas de reac-
ciones adversas a medicamentos.

Alerta de seguridad: Casos graves de
trastornos 6seos (necrosis avascular de
cabeza de fémur) relacionados con
tratamientos prolongados con asocia-
ciones de corticosteroides y vitaminas
del grupo B administrados por via
parenteral. Medicamentos: INZITAN®
que contiene Dexametasona, Tiamina,
Cianocobalamina, Lidocaina y NEURO-
DAVUR PLUS® inyectable que contiene
Dexametasona, Hidroxocoba-lamina,
Tiamina, Piridoxina, Lidocaina.

Recomendaciones de la AEMPS:
Modificacion de las condiciones de
autorizacion en cuanto a:

* Indicaciones terapéuticas:

- INZITAN®: Tratamiento sintomatico
de patologia aguda dolorosa como
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lumbalgias, cidticas, lumbociaticas;
neuritis, polineuritis.

NEURODAVUR PLUS®: Tratamiento
sintomatico de la patologia aguda
dolorosa de la espalda, con o sin
compromiso neuroldgico (dorsopa-
tias), como lumbalgias, cervicalgias,
torticolis; y patologia dolorosa secun-
daria a afectacion de los nervios peri-
féricos (dolor neuropatico), como
neuritis, radiculitis, neuropatias, poli-
neuropatias, ciatica.

El tratamiento debe limitarse a
periodos cortos de 6 dias de duracion,
administrando una dosis de una
ampolla diaria 0 una ampolla cada
dos dias. Unicamente en casos excep-
cionales el tratamiento se podra
continuar un maximo de 12 dias.

Nunca prolongar el tratamiento mas
de lo establecido, pues la administra-

cion continuada puede ocasionar

osteoporosis en mujeres tras la

menopausia y en hombres mayores
de 70 afos, o casos de fragilidad 6sea
con necrosis avascular de huesos
largos, como fémur o humero, mas
frecuentes en jovenes y menores de
50 anos.

* No debe de reiniciarse el tratamiento
hasta que hayan transcurrido al
menos 6 meses de finalizar el trata-
miento inicial.

* Se recomienda a los pacientes que
lleven consigo una tarjeta advirtiendo
del tratamiento en curso y de que
avisen a otros médicos y en particular
a los anestesistas, en el caso de
nuevas visitas médicas.

Se han revisado y actualizado las fichas
de estos medicamentos.

Nota completa en:

http://www.agemed.es/documentos/no
tasPrensa/csmh/2005/pdf/NI_2005-
10.pdf
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Uso de medicamentos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS)
y otros antidepresivos en nifos y adolescentes (actualizacion de la notas informativas
2004/06 y 2004/14 de junio y diciembre de 2004). (26 de abril de 2005)

Fuente de informacion: Revision reali-
zada por el Comité de Medicamentos
de Uso Humano (CHMP) de la Agencia
Europea de medicamentos (EMEA).

Alerta de seguridad: Revision del
balance beneficio-riesgo del uso de los
inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina (ISRS) y otros antidepre-
sivos en ninos y adolescentes. Los anti-
depresivos que se han incluido en la
revision son los siguientes: citalopram,
duloxetina, escitalopram, fluoxetina,
fluvoxamina, paroxetina, sertralina,
mianserina, mirtazapina, reboxetina y
venlafaxina.

Conclusiones del CHMP:

- En los ensayos clinicos controlados se
ha observado que el comportamiento
suicida (intento de suicidio e ideacion

suicidal y de hostilidad (fundamental-
mente comportamiento agresivo)
ocurre con mayor frecuencia en el
grupo de ninos y adolescentes
tratados con estos antidepresivos que
en el grupo de los que recibieron
placebo.

Estos antidepresivos no deben de utili-
zarse en ninos Yy adolescentes,
excepto en las indicaciones terapéu-
ticas especificamente autorizadas
para cada antidepresivo en dicho
grupo de pacientes.

En los casos aislados en los que,
basado en una necesidad clinica indi-
vidual, el médico tomase la decision,
de establecer un tratamiento para la
depresion o ansiedad en ninos o
adolescentes con estos antidepre-
sivos, deberd de realizarse un segui-

miento estrecho ante la posible apari-
cion de comportamiento suicida,
autolesion u hostilidad, especial-
mente durante el comienzo del trata-
miento.

El tratamiento no debe de interrum-
pirse por el paciente o los familiares
sin consultar antes con el médico,
debido al riesgo de aparicion de
sintomas de retirada (entre ellos alte-
raciones del sueno, ansiedady sensa-
cion de mareo). Cuando se inte-
rrumpa el tratamiento, la dosis debe
de reducirse de forma paulatina
durante varias semanas o meses.

Nota completa en:

http://www.agemed.es/documentos/no
tasPrensa/csmh/2005/pdf/NI_2005-
9.pdf.

Riesgos del uso de hormona de crecimiento en personas sanas
y paso a “uso hospitalario” (22 de abril de 2005)

Fuente de informacion: A instancias del
Comité de Sequridad de Medicamentos
de Uso Humano, la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos
Sanitarios

Alerta de seguridad: Uso abusivo de la
hormona del crecimiento en personas
sanas para fines no autorizados vy
potencialmente perjudiciales para su
salud.

Actuaciones y recomendaciones de la
AEMPS: Alterar el régimen de autoriza-
cion de las especialidades farmacéu-
ticas con hormona de crecimiento,
consistente en la calificacion de la
misma como medicamento de uso
hospitalario.

Se recuerda que

- En las indicaciones aprobadas en
Espana el beneficio que se obtiene
con la aplicacion de la hormona del
crecimiento recombinante supera sus
riesgos potenciales y se considera
que en ellas la relacién beneficio-
riesgo de su uso es favorable.

- Desde hace unos anos, no obstante,
se tiene constancia de un uso
creciente de la hormona del creci-
miento recombinante en jovenes y
adultos sanos, con diversos fines no
reconocidos cientificamente, entre
ellos el de aumentar el rendimiento
fisico de los deportistas y prevenir o
retardar el envejecimiento en adultos
sanos. Los riesgos mas relevantes
asociados al uso inapropiado:

1. Retencion de fluidos. Esta accion
seria la responsable de los efectos
adversos sistémicos mas frecuentes
asociados a su administracion:
edemas, artralgias, mialgias y pares-
tesias.

2. Hiperglucemia - resistencia a la
insulina. Puede ser necesaria la
administracion de insulina. A dosis
supra-fisioldgicas no es descartable
que a largo plazo pudiera inducirse
una diabetes

3. Hipotiroidismo - de aqui que se
aconseje la monitorizacion de la
funcion tiroidea

4. Hipertension intracraneal (pseudo-
tumor cerebral] - Se manifestaria
como cefaleas, nauseas, vomitos y
edema de papila que ocasionaria
problemas visuales.

5. Promocion del desarrollo de
tumores.

Aunque, debido a la propia clandes-
tinidad del uso de la hormona del
crecimiento en indicaciones no auto-
rizadas, no hay estudios cientificos
sobre los riesgos en personas sanas
a dosis supra-fisioldgicas, es muy
probable que haya riesgos anadidos a
los antes senalados debido a la utili-
zacion de dosis muy altas, de hasta
25 Ul/dia (practicamente 10 veces la
terapéutical, y al uso concomitante de
otras sustancias dopantes. En estas
situaciones, los riesgos pueden ser
totalmente impredecibles.

Nota completa en:
http://www.agemed.es/documentos/no
tasPrensa/csmh/2005/pdf/NI_2005-
8 pdf
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