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Los episodios de mania se definen
como estados de regocijo o excita-
cion no coherente con las circuns-
tancias del individuo y varian entre
una animacién incrementada (hipo-
mania) hasta una excitacion violen-
ta, casi incontrolable. La agresiéon y
la ira, la fuga de ideas, la facilidad
de distraccién, el juicio deteriorado
y las ideas grandiosas se presentan
de forma frecuente®. Aunque en ge-
neral la mania se asocia al trastorno
bipolar, es importante tener en
cuenta que los episodios de mania
pueden ser secundarios a alte-
raciones metabdlicas o neuroldgicas
o la manifestaciéon de una reaccion
adversa a un medicamento, espe-
cialmente cuando se presentan en
mayores de 50 afios sin antece-
dentes psiquiatricos previos®.

Entre los medicamentos con los que
se ha descrito la aparicion de episo-
dios de mania e hipomania® se en-
cuentran los antiparkinsonianos do-
paminérgicos, los farmacos simpati-
comimeéticos, los antidepresivos, los
anticolinérgicos, los esteroides y los
antibioticos®.

Desde hace tiempo los macroélidos
se han asociado con la aparicion de
alteraciones psiquiatricas®. En con-
creto, en la ficha técnica de la
claritromicina® figuran las siguien-
tes: ansiedad, insomnio, pesadillas,
confusiéon y alucinaciones (con una
frecuencia entre 1/100 y 1/1.000
pacientes) y desorientacion, psico-

en relaciéon con la toma de claritro-
micina®”®, en uno de ellos se sos-
peché interaccién con prednisona®, y
en algunos se realizd reexposicion
que fue positiva’®***2, La clinica apa-
reci6 a los 2-3 dias de iniciar el
tratamiento con claritromicina, en
algun caso a las pocas horas y todos
los pacientes se recuperaron en unos
dias tras la retirada de la claritro-
micina.

En la base de datos nacional de sos-
pechas de reacciones adversas a
medicamentos (FEDRA) hasta junio
de 2008 estan recogidos 9 casos,
notificados espontaneamente, de epi-
sodios maniacos tras la toma de
claritromicina. La edad de los pa-
cientes varia entre 45 y 73 afios, con
una mediana de 62 afos; 7 eran mu-
jeres y 2 hombres.

De los 9 casos, en 4 se comunico
Unicamente mania como reacciéon ad-
versa, en los otros 5 ademas de ma-
nia se comunicaron otros sintomas
asociados: alucinaciones (1), delirio
(1), depresiéon (1), estado confusional
(1), insomnio (1), neurosis (1),
pensamiento anormal (1) y pesadillas

.

La latencia entre el inicio del tra-
tamiento con claritromicina y el inicio
del cuadro de mania fue inferior a 48
horas en 5 casos, con una mediana
de 2 dias (rango 0-8 dias). Se con-
sideraron graves 5 de los nueve
casos, 3 de ellos por precisar ingreso.
En un caso se desconocia la evolucion

sis y despersonalizacion (entre
1/1.000 y 1/10.000 pacientes). No
consta el tipo de psicosis que se ha
descrito con el farmaco, y no

del paciente y en los otros 8 casos los
pacientes se recuperaron, oscilando la
duracion del episodio entre 1 y 12
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presentar en personas mayores de
50 afios sin antecedentes previos,
la aparicion de un episodio maniaco
en este grupo de edad debe
hacernos pensar en que pueda
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La incidencia anual de enfermedad
tromboembolica (ETE) en mujeres
sanas no usuarias de anticon-
ceptivos (AC) se ha estimado en 5-
10 casos por 100.000. En la década
de los 70 se demostré que las dosis
altas de etinilestradiol (EE) aumen-
taban este riesgo, por lo que se
comercializaron anticonceptivos con
dosis mas bajas de este estrégeno?.

El tipo de progestageno de los
anticonceptivos también se ha rela-
cionado con un diferente riesgo de
enfermedad tromboembdlica. Se ha
estimado que en usuarias de anti-
conceptivos orales con proges-
tagenos de segunda generacion la
incidencia de ETE es de 20 por
100.000 y con progestagenos de
tercera generacion de 30 a 40
casos por 100.000*.

Desde el afio 2000 se han comer-
cializado tres nuevos progestagenos
en combinaciones anticonceptivas
(Tabla 1) y el riesgo de trombo-
embolismo con algunos de estos

damental para el manejo del
cuadro, pues es importante retirar
la medicacion lo antes posible.
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nuevos anticonceptivos esta siendo
vigilado activamente mediante dis-
tintos estudios, ademas de la vigi-
lancia realizada mediante la Notifi-
cacion Espontanea (la Tarjeta
Amarilla).

En un estudio farmacoepidemio-
l6gico reciente el riesgo trombo-
embdlico de Yasmin® (drospirenona
y etinilestradiol) no fue diferente al
de wusuarias de bajas dosis de
anticonceptivos orales combinados,
incluyendo los de segunda gene-
racion (razén de riesgos 1,14 (I1Cgse
0,66-1,97).

En otro estudio, aun no publicado, el
riesgo de ETE con Evra® (norelges-
tromina y EE) estaba ligeramente
incrementado respecto a AC combi-
nados orales con levonorgestrel,
aunque no llegaba a ser estadis-
ticamente significativo (OR 1,4
(1Cos0, 0,9 a 2,3)°.

En este articulo se revisan las
notificaciones espontaneas registra-
das en la base de datos Farmacovi-
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gilancia Espafola, Datos de Reac-
ciones Adversas (FEDRA) hasta
abril de 2008 con los anticon-
ceptivos orales que contienen
drospirenona, con etonorgestrel
vaginal y con norelgestromina
transdérmica en las que se han
comunicado alguno de los cuadros
recogidos bajo el término agrupado
de alto nivel (HLGT) de MedDRA
“embolismo y trombosis”.

Se ha notificado alguna alteracién
perteneciente al grupo de embo-
lismo/trombosis en 25 (25%) de
las 101 notificaciones con drospi-
renona oral, en 4 (5,1%) de las 69
notificaciones con etonogestrel va-
ginal y en 4 (5,4%) de las 74 noti-
ficaciones con norelgestromina
transdérmica. Los cuadros se han
notificado en mujeres con una me-
diana de edad de 28 afios (Rango
18 a 44).

Los cuadros notificados mas fre-
cuentemente son el embolismo
pulmonar y la trombosis venosa
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Tabla 1.
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Anticonceptivos con nuevos progestagenos comercializados a partir del afio 2000

Composicion

Via de Fecha de

. Etinilestradiol Progestageno administracion autorizacion
Medicamento (mcg) (mcg)
Yasmin® 30 Drospirenona Oral 1/2/2001
(3000)
Yasminelle® 20 Drospirenona Oral 8/8/2006
(3000)
Liofora® 20 Drospirenona Oral 7/9/2006
(3000)
Yira® 30 Drospirenona Oral 1/2/2001
(3000)
Nuvaring® 15 Etonogestrel Vaginal 21/1/2002
(120)
Evra® 20 Norelgestromina Parche transdérmico 1/9/2003
(150)

profunda de extremidades inferio-
res, en 3 ocasiones con embolismo
pulmonar, pero también se han
comunicado trombosis venosa de
otras localizaciones y trombosis
arterial cerebral (Tabla 2).

Las contraindicaciones recogidas en
las fichas técnicas de estos nuevos
anticonceptivos son el antecedente
de trombosis venosa o arterial, de
accidente cerebrovascular y de
factores de riesgo graves O
multiples de trombosis arterial.

Tabla 2.

En el apartado de precauciones y
advertencias se recogen las
mismas situaciones que en los
anticonceptivos orales comercia-
lizados previamente, por lo que no
se puede considerar a ninguno de
estos anticonceptivos como una
alternativa en mujeres en las que,
por su potencial riesgo de enfer-
medad tromboembdlica venosa o
de trombosis arterial, no sea reco-
mendable utilizar anticonceptivos
que llevan mas tiempo en el
mercado.
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Notificaciones con cuadros de trombosis y embolia en la base nacional de sospechas de reacciones

adversas FEDRA

Enfermedad Drospirenona Etonogestrel Norelgestromina
Embolia pulmonar 12 1 2
Trombosis venosa profunda 8 2 2
Tromboflebitis 2 0 0
Trombosis de otras localizaciones

Vasos oftalmicos 1 0 0

Seno cavernoso 1 0 0

Vasos mesentéricos 0 1 0
Trombosis cerebral 2 0 0
Localizacién no especificada

Embolia 1 0 0

Trombosis 1 0 0
Embolismo/trombosis™* 25 4 4
TOTAL 101 69 74

* El total de pacientes es inferior al total de reacciones adversas porque en 3 casos se ha notificado un cuadro de
trombosis venosa profunda y embolismo pulmonar.
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En 2007 se modificé® la ficha técnica
de pregabalina para incluir en el
apartado dedicado a reacciones
adversas los edemas y la insu-
ficiencia cardiaca y reforzar este
mensaje en el apartado de precau-

ciones y advertencias, incluyendo
que:
«durante la experiencia postco-

mercializacion se han notificado casos
de insuficiencia cardiaca congestiva
en algunos pacientes en tratamiento
con pregabalina. Estas reacciones se
observan sobre todo en pacientes
ancianos con funcion cardiovascular
comprometida y tratados con prega-
balina en la indicacién de tratamiento
del dolor neuropético. Pregabalina
debe utilizarse con precaucion en este
tipo de pacientes. Estas reacciones
pueden revertir tras la suspension del
tratamiento»?.

Cambios posteriores han incluido
también informacion sobre queratitis,
angioedema y sindrome de Stevens-
Johnson en el apartado de reacciones
adversas de la ficha técnica de
Lyrica® (pregabalina)®.

Tabla 1.

La pregabalina tiene autorizada su
utilizacién en adultos, en el trata-
miento del dolor neuropatico perifé-
rico y central, en el tratamiento
combinado de las crisis parciales con
0 sin generalizacion secundaria y en
el tratamiento del trastorno de
ansiedad generalizada®.

Se revisan en este articulo las
notificaciones espontaneas al Sis-
tema Espafiol de Farmacovigilancia
de casos de edemas y los de insu-
ficiencia cardiaca, con pregabalina y
con otros medicamentos con los que
comparte alguna indicacion o que
pueden estar siendo utilizados en
pacientes con caracteristicas simi-
lares, aunque no tengan autorizada
esa indicacion (Tabla 1).

En Espafia la insuficiencia cardiaca
supone el 2,3% de todas las sos-
pechas de reacciones adversas
notificadas espontaneamente. Este
analisis confirma que proporcional-
mente se comunican mas casos de
insuficiencia cardiaca que se so0s-
pecha que estan asociados a
pregabalina (4,8% de las notifi-

caciones espontaneas con prega-
balina) que con otros medica-
mentos.

Con el resto de medicamentos
analizados, que pueden estar
siendo utilizados en pacientes con
caracteristicas similares, no se
detecta que se estén notificando
mas casos de insuficiencia
cardiaca.

La proporcion de notificacion de
insuficiencia cardiaca con gaba-
pentina parece mayor que con el
resto de medicamentos anali-
zados, excluida la pregabalina, y
estd cercana a la significacion
estadistica. La gabapentina com-
parte  indicaciones  con la
pregabalina, por lo que podria ser
considerada por algunos prescrip-
tores una alternativa en pacientes
con riesgo de insuficiencia car-
diaca. Los datos de notificacion
espontanea no apoyan esta
decision terapéutica y en todo
caso hacen necesario que se siga
evaluando la evolucion de la
notificacion de insuficienca car-

Notificaciones espontaneas de edemas (HLT:edemas) o de insuficiencia cardiaca (HLGT:insuficiencias

cardiacas) recogidas en FEDRA

Principio activo

Insuficiencia

B . Edemas cardiaca TOTAL Insuficiencia cadiaca FT™

(afo de autorizaciéon™) N (%0) N (%) notificaciones OR (1C95%) Edemas-I1C
N
Pregabalina'? (2004) 33 (8,8) 18 (4,8) 376 2,2 (1,4-3,5) SI-SI
Gabapentina®® (1995) 12 (4,3) 10 (3,6) 279 1,6 (0,9-3,0) SI-NO
Carbamazepina'* (1964) 25 (3,4) 9(1,2) 744 0,5 (0,3-1,0) SI-SI
Duloxetina® (2004) 3 (1,5) 1(0,5) 195 0,2 (0,0-1,6) NO-NO
Topiramato™® (1998) 2 (0,5) 3(0,8) 372 0,3 (0,1-1,1) NO-NO
Amitriptilina"® (1961) 15 (4,0) 7(1,9) 375 0,8 (0,4-1,7) ND
Lamotrigina® (1993) 5 (1,4) 1(0,3) 367 0,1 (0,0-0,8) NO-NO
Oxcarbazepina® ((2000) 4 (1,9) 6 (2,9) 207 1,3 (0,6-2,8) NO-NO
Levetiracetam® (2000) 0 0 46 No calculable NO-NO
TOTAL FEDRA
5.767 (4,8) 2.698 (2,3) 118.994

(1982-28/6/2008)
HLT: Término de alto nivel de MedDRA. HLGT: Término agrupado de alto nivel de MedDRA. FEDRA: Farmacovigilancia Espafiola,
Datos de Reacciones Adversas. “Indicaciones, afio de autorizacién y reacciones adversas: informaciéon disponible en la web
https://sinaem4.agemed.es/consaem/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm, (7/6/2008). ND: Informacién no disponible.
Indicaciones: *Algun tipo de epilesia, ?Dolor neuropatico central y periférico, *Dolor neuropéatico periférico (diabético y postherpético),
“Neuralgia esencial del trigémino y del glosofaringeo, °Dolor neuropético diabético, *Migrafia. OR(1C95%) odds ratio de notificacion
respecto al total de casos notificados de insuficiencia cardiaca y su intervalo de confianza al 95%. IC: Insuficiencia cardiaca.
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diaca con este medicamento, mien-
tras no se disponga de estudios mas
especificos y robustos que permitan
cuantificar realmente este posible
riesgo.

La insuficiencia cardiaca o su des-
compensacion es un cuadro clinico
grave, son muy variados los medi-
camentos que la pueden causar,
como los antiinflamatorios no este-
roideos, incluidos los inhibidores
selectivos de la COX-2, antidiabéticos
como las tiazolidindionas, inmuno-
moduladores como el infliximab, el
etanercept, el trastuzumab y el inter-

BoLETH IMFORMATI O
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feron alfa-2, los glucocorticoides, ci-
totoxicos como
ciclofosfamida, el
capecitabina, el itraconazol y la am-
fotericina B, la pergolida, la fen-
fluramina o la dexfenfluramina®.

Siempre que se sospeche que un
producido o

medicamento  ha
descompensado una insuficiencia car-

diaca debe ser notificado al Centro de

Farmacovigilancia, independiente-
mente del tiempo que lleve el medi-

camento en el mercado o de que

aparezca descrita en su ficha téc-
nica.

En febrero de 2006 la Agencia
Europea del Medicamento (EMEA)
concedio la autorizacion de comer-
cializacién, valida para toda la Unién
Europea, de Rotarix® y en junio de
2006 la de Rota Teq®?.

La autorizacibn de comer-
cializacion de estas dos vacunas
ORALES ha estado fuertemente
condicionada por el antecedente de
la retirada en todo el mundo en
2001 de otra vacuna de rotavirus, el
Rota Shield®, cuando ya habia sido
incluida en el calendario vacunal en
los Estados Unidos de América y se
demostr6 que incrementaba el
riesgo de presentar intususcepcion
intestinal®. En los ensayos clinicos,
que han incluido méas de 30.000
nifios expuestos a cada vacuna, no
se encontrd un incremento de riesgo
de intususcepcion de la magnitud
que se habia detectado con Rota
Shield®.

Ambas vacunas han sido autori-
zadas con un Plan de gestion de
riesgos que incluye el compromiso
por parte de los laboratorios titu-
lares de la autorizacion de su
comercializacion de vigilar aspectos
de su seguridad que preocupan
desde su evaluacion y autorizacion,
algunos de estos riesgos potenciales

la doxorubicina, la

Bibliografia

5-fluoracilo o la

1. Lyrica: Procedural steps taken and
scientific information after authorisation
(8) en
http://www.emea.europa.eu/humando
cs/PDFs/EPAR/lyrica/H-546-en8.pdf

2. Ficha Técnica o resumen de las
caracteristicas de Lyrica®. en
http://www.emea.europa.eu/humando
cs/PDFs/EPAR/lyrica/H-546-Pl-es.pdf.

3. Slordad L, Spigest O. Heart Failure
induced by non-cardiac drugs. Drug
Safety 2006; 29(/):567-586.

se estan evaluando con estudios
especificos ademas de con la acti-
vidad habitual de notificacion espon-
tanea.

Esta previsto vigilar en las dos
vacunas el riesgo de intususcepcion,
la transmision a contactos secun-
darios, porque son vacunas de virus
vivos, la seguridad en nifios prema-
turos y en inmunocomprometidos.
En el caso concreto de Rotarix® se
estudian también los cuadros de
bronquitis y neumonia y la estabi-
lidad genética del virus* y en el caso
de Rota Teq® el desplazamiento de
cepas, las posibles manifestaciones
extraintestinales de la infeccion por
rotavirus, incluidas su actividad neu-
rotrépica y la hepatotoxicidad, la
potencial enfermedad de reflujo
gastroesofagico y las reacciones de
hipersensibilidad®.

Los nuevos datos disponibles desde
que ambas vacunas estan siendo
utilizadas se han difundido mediante
la actualizacion de la informacion
de seguridad que contienen sus
fichas técnicas y sus prospectos®’.
y han consistido en:

Rotarix®

Las notificaciones de administra-
ciones parenterales de esta vacuna

oral motivd que se modificara la
informacién contenida en ficha
técnica y prospecto para evitar este
error en la administracion,
ademas se reemplaz6é el término
vial por el de contenedor de vidrio
y el término jeringa por el de
aplicador oral. Se han afadido
pictogramas y el mensaje resaltado
de “Rotarix no debe inyectarse
bajo ninguna circunstancia”.

Rota Teq®

En ensayos clinicos se han
detectado mas casos de enferme-
dad de Kawasaki en los nifios
inmunizados con Rota Teq® que en
el grupo control. Aunque el nimero
de nifios incluidos en estos estudios
no es suficiente para conocer Si
esta diferencia existe realmente, se
ha incluido en la ficha técnica y en
su prospecto la posibilidad de que
esta vacuna se asocie con la
enfermedad de Kawasaki.

También se ha incluido la infor-
macioén, procedente de notificacion
espontanea, de que la vacuna se
puede asociar a la produccién de
urticaria y de hematoquezia.

En ambas vacunas se ha incluido el
mensaje, comun a todas las
vacunas, sobre la posibilidad de

‘ ‘ R.A.M. / Reacciones Adversas a Medicamentos/V15/N° 2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/lyrica/H-546-en8.pdf
http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/lyrica/H-546-PI-es.pdf

apnea en niflos muy prematuros y la
necesidad de una monitorizaciéon
respiratoria durante 48 a 72 horas, en
especial en los nifios con antece-
dentes de inmadurez pulmonar.

En Espafia ninguna de las dos vacu-
nas ha sido incluida en el calendario
vacunal.

Se han recibido 69 notificaciones
espontaneas de sospechas de
reacciones adversas con vacunas
de rotavirus, desde noviembre de
2006 hasta el 22 de agosto de 2008,
45 con Rotarix®, 22 con Rota Teq® y
2 notificaciones en las que no consta
el tipo de vacuna. No se ha notificado
ningun fallecimiento, 34 requirieron
ingreso hospitalario.

La reaccion adversa mas fre-
cuentemente notificada es la diarrea
no infecciosa, 17 casos. Se han
notificado 15 casos de gastroenteritis
por rotavirus, 14 cuadros de intu-
suscepcion u obstruccion intestinal y
5 cuadros de hemorragia gastro-
intestinal, 3 asociados a intususcep-
cion.

De las 15 gastroenteritis por rota-
virus 8 precisaron ingreso hos-
pitalario. Dos se produjeron en los
primeros 8 dias después de la
vacunacion y el resto entre 19 y 180
dias después; todos los casos se
produjeron entre septiembre de 2007
y enero de 2008, en 3 casos se ha
codificado ademas falta de eficacia de
la vacuna.

Los 14 niflos que presentaron
intususcepciéon u obstruccién in-
testinal requirieron ingreso hospi-
talario. En un caso no constan las
fechas exactas, en el resto el cuadro
aparece entre 2 y 97 dias después de
la vacunacion, 8 casos se produjeron
en la primera semana después de
administrar la vacuna. Se han
producido desde junio de 2007 a
mayo de 2008, sin predominar ningun
mes.

Se han notificado dos cuadros de
diarrea en contactos cercanos, en
el padre de un nifio vacunado y en el
profesional que administré la vacuna.

Se han recibido dos notificaciones
espontaneas en las que las reacciones
adversas se han producido después
de recibir los nifios la vacuna por via
parenteral, presentaron uno fiebre y
el otro vomitos y diarrea; los dos

pacientes fueron vacunados en el
verano de 2007.

Ademas de estos 2 errores de
medicacion, recogidos en FEDRA
porque los nifios presentaron alguna
reaccion adversa, en el Programa de
Notificacion de Errores de
Medicacién de la Comunidad de
Madrid se han recibido otros 2 casos
de administracion parenteral de
Rotarix®, que no produjeron ningin
dafio en el paciente.

Veintisiete sospechas de reacciones
adversas han sido notificadas por
profesionales sanitarios que trabajan
en la Comunidad de Madrid, lo que
significa 1 de cada 3 casos notificados
con vacunas de rotavirus. La primera
notificacién se recibié en febrero de
2007, desde entonces se han
notificado al Centro de Farmaco-
vigilancia de la Comunidad de Madrid
16 casos en los que se sospecha que
la administracion de una vacuna de
rotavirus ha sido la causa de un
ingreso hospitalario.

Que el 40% de todas las notifi-
caciones con vacunas de rotavirus
procedan de la Comunidad de Madrid
puede ser debido a un escrupuloso
cumplimiento de la responsabilidad de
seguimiento de los nifios a los que se
les administra una nueva vacuna, y
de su notificacion en caso de que se
detecte algin acontecimiento adver-
s0, 0 podria también ser debido a un
diferente perfil de prescripcion de
esta vacuna en nuestra Comunidad,
respecto al resto de comunidades
autonomas.

Se estima que en la Comunidad de
Madrid se producen 338 ingresos al
aflo en menores de 5 afios por
infecciones causadas por rotavirus,
segin un estudio realizado por
investigadores de la Comunidad en
colaboracién con Sanofi-Pasteur MSD,
utilizado la informacién del Conjunto
Minimo Basico de Datos (CMBD), que
recoge los diagnosticos al alta de los
ingresos hospitalarios, y el Sistema
de Informacién Microbiolégica (SIM)®.

Las vacunas son medicamentos que
se administran a una poblacion que
no padece la enfermedad porque se
espera disminuir su morbimortalidad
a corto y largo plazo. Este aspecto de
actividad preventiva y el hecho de
que generalmente se administran a
una poblacion especialmente vulne-
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rable, como son los nifios, hace
ain mas importante que se
cumplan los planes de gestion
de riesgo y que se haga, por
parte de los profesionales sani-
tarios, el mayor esfuerzo en el
seguimiento de los pacientes y en
las notificacion de las sospechas
de reacciones adversas que en
ellos se detecten, de forma
inmediata o tiempo después de su
administracion.

Es por tanto necesario que se
notifiquen todas las sospechas de
reacciones adversas, graves y no
graves, recogidas o no en su ficha
técnica, asi como los errores de
medicacion.

Si se notifica un error de medi-
cacion que ha producido dafio a
través de las Unidades Funcio-
nales de Gestion de Riesgo, es
importante que, ademas de
especificar el tipo de error y las
circunstancias en que se produce,
se recojan las fechas del dafio y la
descripcion de lo que le suceda al
paciente.
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BoLETH INFORHATIVO
vEL CENTRD DE FartaciwicILancis OE L ComMuninen bE Mapsio

Agonistas dopaminérgicos ergoticos en enfermedad de Parkinson: actualizacion sobre el riesgo

Tras un arbitraje de ambito euro-
peo sobre el riesgo de reacciones
fibréticas, y especialmente fibrosis

Progresiéon tumoral, reduccién de la supervivencia y riesgos cardiovasculares asociados a las

Cambios en las condiciones de uso
de las epoetinas como consecuencia
de una evaluacion realizada en Eu-
ropa sobre los riesgos asociados al

Nueva informacién de seguridad sobre ﬁEXUBERA@ (insulina inhalada)

Se informa a los profesionales
sanitarios sobre 7 casos de cancer
de pulmon en pacientes que habian
recibido tratamiento con Exubera®
(insulina rapida para inhalacion).

Riesgos del uso durante el embarazo de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina

5.1

de fibrosis valvular cardiaca

valvular cardiaca de los derivados
ergoticos, se han introducido nue-
vas advertencias y contraindicacio-

nes en las fichas técnicas de pergo-
lida, cabergolina, bromocriptina y
lisurida.

5.2

Epoetinas: nuevas recomendaciones de uso

uso de estos medicamentos. Los
riesgos analizados se relacionan
con los niveles elevados de hemo-
globina, que pueden incrementar la

Cinco casos fueron diagnosticados
en pacientes incluidos en ensayos
clinicos. En enero de 2008 el
laboratorio interrumpio la
distribucién de  Exubera® por

morbimortalidad en todos los pa-
cientes, y el riesgo de progresion
de tumores y disminucion de la
supervivencia en pacientes onco-
l6gicos.

5.3

razones comerciales, por lo que no
estard disponible en Espafia a partir
de Septiembre de 2008.

5.4

(IECA) y antagonistas de los receptores de angiotensina Il (ARAII)

Se recuerda que el uso de IECA y
ARAIl estd formalmente con-
traindicado durante el segundo y
tercer trimestre de embarazo, por

Posibles alteraciones hepaticas asociadas al consumo de productos HERBALIFE®

La Agencia Espafiola de Seguridad
Alimentaria junto a la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y PS in-
forman sobre los casos notificados

Evaluacion de la asociacion de abacavir y didanosina con incremento del riesgo de infarto de

Se informa a los profesionales sa-
nitarios de los resultados del estudio
DAD (Data collection of Adverse
effects of anti-HIV Drugs), en relacion

su riesgo de toxicidad fetal (des-
censo de la funcién renal, oligohi-
dramnios, retraso en la osificacion
del craneo) y neonatal (insuficiencia

de alteraciones hepaticas en consu-
midores de productos Herbalife®: 9
recogidos en el Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, 15 en los de

a la posible asociacion del uso de
abacavir y didanosina con incre-
mento del riesgo de infarto de
miocardio. Mientras no se obtenga

Las notas informativas completas estan disponibles en
http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/home.htm
Puede suscribirse a las notas informativas mensuales de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios en https://sinaem4.agemed.es/listas/anonimoSuscriptor.do?metodo=detalleForm&CListld=48

renal, hipotension, hiperpotasemia)
y no se recomienda su uso durante
el primer trimestre del embarazo
debido al riesgo potencial de mal-
formaciones congénitas.

5.5

otros paises europeos y 22 proce-
dentes de dos series de casos pu-
blicadas.

5.6

miocardio

informacién que confirme esta aso-
ciacibn no se va a modificar la
informacién de las Fichas Técnicas.
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