3.- NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

El Programa de notificacién espontdneade sospechas de
reacciones adversas pretende detectar sefiales de alerta
sobre la aparicién de sintomas y signos asociados con el uso
de los medicamentos, que bien son desconocidos para ese
farmaco, o que aparecen en situaciones especiales (edad,
sexo, patologias asociadas).

Este Programa utiliza como vehiculo de notificacién de
reacciones adversas una tarjeta de color amarillo en laque se
recoge toda la informacién necesaria para analizar cada
sospecha de reaccién adversa. Para que el Programa sea
operativo, es importante conocer qué reacciones adversas
hay que notificar.

Para los medicamentos de reciente comercializacién
deben comunicarse todas las sospechas de reacciones
adversas, independientemente de la gravedad. La definicién
de medicamentos de reciente comercializacion es un tanto
arbitraria, se acepta un periodo de 3-5 afios pero es variable
en funcién de la frecuencia de uso de ese medicamento.

Comité

Para todos los medicamentos hay que comunicar:

- Reacciones graves, es decir, que determinen el
fallecimiento o riesgo de fallecimiento del sujeto, incapaci-
dad permanente o significativa y hospitalizacién o prolonga-
cidn de ésta.

- Reacciones adversas que no se hallen descritas en el
prospecto del producto en cuanto a su naturaleza, gravedad
o frecuencia.

- Reacciones adversas que den lugar a malformaciones
congénitas.

Sin embargo, recomendamos que ante la duda se co-
munique cualquier sospecha de reaccion adversa, aunque la
relaci6n causal con el medicamento no parezca totalmente
clara o no se esté seguro sobre si la informacién recogida
pueda tener interés.
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