BoLETH IMFORHATI O
vEL CENTRO DE FarMaciviGILamCis OE Ls Cow

Alicia sac6 unas pastillas azules de uno
de los dos botes, y se las tomo.

Se despertd debajo de una seta gigan-
tesca, mirando al Sombrerero Loco.

— iCuriorifico y rarificol—, observo
Alicia.

— ¢Alerta o sefial? — contesto él.

—Yo desde luego no estoy en alerta,
ni tampoco quiero alertar a nadie.
Lo que quiero es enviar una sefial
de que estoy aqui por culpa de las
pastillas azules.

—iNo puedes! —grit6 el Sombre-
rero—. Porque no sabes por qué
has llegado aqui.

—Idiota, no llegué aqui hasta que
me tomé las pastillas. No hice
nada mas, asi que tiene que ser
por eso. Quiero notificarlo; iy
también informar de tu actitud!

—Bueno, no te desmelenes —sefiald
él, viendo que el pelo se le des-
peinaba un poco— Lo que quieres
hacer, ¢es una notificacion espon-
tdnea, o la nueva «notificacion
pasiva estimulada»?

—Bueno, la notificacion no se va a
hacer si no la hago yo. Y he pen-
sado con mucho cuidado, de
verdad, lo que quiero escribir; asi
que no es espontanea. Estoy muy
estimulada para escribirla, y desde
luego no estoy nada pasiva. éNo
existe ningun otro tipo de notifi-
cacion que pueda hacer, y que no
sea una bobada? —Preguntd, enfa-
dada— Ya te lo he dicho: quiero
enviar una sefal.

Al Sombrerero Loco le brillaron los ojos.
Soltéd una carcajada histérica, doblan-
dose hasta tocar el suelo con la cabeza.
Luego se enderezd, tomd aliento, vy
consiguié tartamudear: —iUna sefal!
¢A g-g-qué llamas «sefial»? iJa, ja! iTe
pillé! iTe pillé!

Alicia se quedo impresionada ante este
brote maniaco: —¢Qué quieres decir?—
pregunto.

—Hay una, y otra, y otra y otra —
recitd entrecortadamente el Som-
brerero—. Te lo digo, iatenta! Se
llama «sefial» a: —Y empezd a
salmodiar?:

—La informacion notificada sobre
una posible relacion causal entre
un acontecimiento adverso y un
medicamento, cuando dicha rela-
cion es desconocida o0 no esta bien
documentada. — Y siguid:

—Es una notificaciéon (o un conjunto
de notificaciones) de un aconte-
cimiento adverso que puede tener o
no relacion causal con uno o mas
medicamentos; sirve de alerta a los
profesionales sanitarios, y debe ser
estudiada con mas profundidad.

Alicia se vio de repente el pelo en un
espejo que habia alli cerca; la melena se
le habia convertido en un enorme gato
rojo. Gritd, porque el gato tenia cinco
cabezas 'y muchas garras, que
apuntaban en distintas direcciones a la
vez.

—Soy el Gato-Comité— le dijo el
gato, acomodandose brevemente
antes de transformarse en diez
gatos unidos por una cola multi-
color.

El Sombrerero Loco continud:

—Una sefal en farmacovigilancia es
mas que una simple asociacion
estadistica. Es una hipotesis formu-
lada junto con datos y
razonamientos, pros y contras de la
hipdtesis, relacionados con el
nimero de casos, la estadistica, la
clinica, la farmacologia (propie-
dades farmacocinéticas, efectos,
conocimiento previo) y la epide-
miologia, y también pueden tener
que ver con hallazgos experimen-
tales.

Se interrumpié un momento, distraido
por un sonoro ronquido que venia de
debajo de una mesa. Habia alli un lirén
durmiendo a pierna suelta; de pronto,
abrié un ojo y sugirié quedamente:

—Campanitas del lugar, suenan... — Y
volvié a dormirse.

El Sombrerero continué imperturbable,
regodedndose en cada palabra:

—Es informacion que proviene de
una o mas fuentes (tanto
observacionales como
experimentales), y que sugiere
una posible asociacion causal no
conocida hasta ese momento, o un
nuevo aspecto de una asociacion
ya conocida, entre una
intervencién farmacoldgica y un
acontecimiento o conjunto de
acontecimientos relacionados con
la misma, ya sean adversos o
beneficiosos, que puede requerir
atencion por parte de las auto-
ridades reguladoras, la sociedad o
los profesionales sanitarios, y que
se considera lo suficientemente
probable como para justificar
medidas de seguimiento y en su
caso correctoras.

Se pard para tomar aliento.—Y todavia
hay mas...

—iQue les corten la cabeza! iUna
definicion para mi, y otra para
todos!— gritd la Reina de
Corazones, que habia aparecido
rodeada de toda su Corte. Echd
una amenazadora mirada en
derredor, y su cortejo de farma-
covigilantes se quitd de en medio
rapidamente, escondiéndose entre
la maleza.

Para entonces el Gato-Comité habia
crecido mucho, hasta envolver comple-
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tamente la cabeza y los hombros de
Alicia, con riesgo de asfixiarla.

—iNo, para, para!; ipor favor, por
favor, lo Unico que quiero es que
alguien se entere de lo que me ha
pasado, y que me ayuden a volver!
—Gritd Alicia, y afiadié: —y tam-
bién quiero avisar de esto a la
gente.

—iAvisar a la gente, avisar a la gente!
—protestd la Reina—. Tienes que
enviarme la notificaciéon A MI, en
menos de quince dias, ¢o eran
trece?, y ini un solo dia después, o
TU cabeza rodard!. Luego, vya
decidiré yo lo que hay que hacer.

Alicia dijo, a punto de llorar: —Sdlo
quiero que alguien me ayude, y ayudar a
los demds. ¢Por qué eres tan horrible
conmigo? Creo que me estoy volviendo
loca; pero no quiero que me manden
con los locos.

El Gato intervino:

—Bueno, eso no puedes evitarlo. Aqui
estamos todos locos: yo estoy loco,
y tl también.

—¢Cémo sabes que estoy loca?

—Tienes que estarlo: si no, no esta-
rias aqui.

—Y écdmo sabes que tu estas loco?

—A ver: para empezar, los perros no
estan locos; ¢estas de acuerdo?

—Pues... supongo que si.

—Bueno, pues un perro grufie
cuando estd enfadado, y menea
la cola cuando estd contento. Yo,
en cambio, ronroneo cuando
estoy contento y agito la cola
cuando estoy enfadado. Por lo
tanto, estoy loco.

El Gato-Comité, que ahora habia
vuelto a ser uno solo, se compadecid
de Alicia y ronroned despacio,
rodeando suavemente sus piernas.
—Lo que puedes hacer es tomarte las
dos pastillas rojas —sugirio,
sefialando con su larga ufia otro
frasquito, que Alicia no habia ad-
vertido.

Ella siguid su consejo.

Se desperto llorando. —iQué pesadilla
justo en el
momento en que su madre entraba en

tan horrible! —gritd,

la habitacion.

—Tranquila. Anda, tomate el ISRS
bote de

—dijo, alcanzando un

pastillas.
Alicia mir6 de reojo el
«Estas instrucciones de
instruiran
instruccion que se instruye».

prospecto:

— Por favor, iotra vez no!
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Fibrosis sistémica nefrogénica (FSN) y contrastes de gadolinio: finalizacion del arbitraje

Se han establecido tres categorias de
riesgo y se han modificado las contra-
indicaciones, precauciones y reco-
mendaciones de uso en distintos gru-
pos de pacientes como embarazo y
lactancia, pediatria, edad avanzada,
insuficiencia renal y trasplante hepa-
tico, segun dicho riesgo.

Riesgo alto: gadoversetamida, gado-
diamida, gadopentato de dimeglumi-
na.

Acetato de ciproterona y riesgo de meningiomas (NM 11/2009)

La revision realizada por las agencias
europeas de medicamentos de la
informacién procedente de notifica-
cion espontanea, un estudio farma-
coepidemiolégico y estudios meca-
nisticos sobre la asociacién entre el
uso de la ciproterona y la aparicién de
meningiomas, concluye que a dosis
de 25 mg o superiores, utilizada

3.1

en Europa (Alerta de Seguridad 20/11/2009)

Riesgo medio: gadofosveset trisddi-
co, acido gadoxético, gadobenato de
dimeglumina

Riesgo bajo: gadoterato de dimeglu-
mina, gadoteridol, gadobutrol)

Para todos los contrastes de gado-
linio se incluird en la ficha técnica la
siguiente informacion:

Los pacientes de edad avanzada
pueden tener un riesgo especial de

durante afios, puede ser la causa de
aparicion de meningiomas multiples.
No existen pruebas que apoyen que
las presentaciones que contienen 2
mg o menos de ciproterona produ-
cen también meningiomas. En
consecuencia, la AEMPS ha actua-
lizado la ficha técnica y el prospecto
de los medicamentos con 10 mg o
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desarrollar FSN, dado que, por las
caracteristicas de su funcion renal,
la eliminacion del contraste de
gadolinio puede ser mas lenta.

No hay evidencia que apoye el uso
de la hemodidlisis para prevenir o
tratar la FSN en pacientes que no la
estan recibiendo.

3.2

mas de ciproterona para incluir que:

“No se deben utilizar preparaciones
con 10 mg o mds de acetato de
ciproterona en pacientes con me-
ningioma o antecedentes perso-
nales de meningioma”.
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