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Ondansetron: Prolongacion del
intervalo QT del electrocardiograma
y nuevas recomendaciones de uso

No deberd administrarse una dosis
Unica por via intravenosa superior a 16
mg para la prevencion de nauseas y
vémitos inducidos por quimioterapia.

Con la dosis de 32 mg se ha observado
una prolongacion del intervalo QTcF que
podria dar lugar a la aparicion de
arritmias. Se considera que la dosis de
8 mg presenta menor  riesgo
arritmogénico.

Calcitonina: Uso restringido a
tratamientos de corta duracion

Se recomienda que los medicamentos
que contienen calcitonina solo se
utilicen en tratamientos de corta
duracién debido a que nuevos datos
indican que tras tratamientos
prolongados se incrementa ligeramente
el riesgo de tumores. Este hecho, unido
a la disponibilidad de otras alternativas
terapéuticas, desaconseja la utilizacion
de calcitonina para el tratamiento de
osteoporosis, indicacion de las
calcitoninas de administracion intrana-
sal.

Hasta que se adopte la decisidon final
por parte de la Comisién Europea, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios recomienda como
medida de precaucién no iniciar nuevos
tratamientos para la indicacion de
osteoporosis y revisar los tratamientos
en curso en pacientes con osteoporosis,
valorando posibles alternativas
terapéuticas.

La calcitonina inyectable debe limitarse
a periodos cortos de tratamiento en
enfermedad de Paget, prevencion de
pérdida aguda de masa 6sea debida a
inmovilizacion repentina e hipercalce-
mia causada por cancer.

Ambrisentan (Volibris®):
Contraindicacion en pacientes con
fibrosis pulmonar idiopatica

Se contraindica el uso de ambrisentan
(Volibris®) en pacientes con fibrosis
pulmonar idiopatica (FPI). Se
recomienda valorar otras alternativas
terapéuticas en pacientes con FPI que
actualmente se encuentren en trata-
miento con ambrisentan.

Se ha interrumpido un ensayo clinico en
pacientes con FPI, en el que se han
observado tasas superiores de
hospitalizacion por causas respiratorias,

mortalidad y reduccién en la funcién
pulmonar en pacientes con FPI tratados
con ambrisentan, respecto a placebo.

Trimetazidina (Idaptan®,
Trimetazidina EFG): Restriccion de
indicaciones

Con los datos disponibles actualmente el
balance beneficio-riesgo en el
tratamiento de vértigo y tinnitus es
desfavorable.

Ademas de estas restricciones en las
indicaciones, se recomienda contraindicar
su uso en pacientes con enfermedad de
Parkinson, parkinsonismo, temblores,
sindrome de piernas inquietas u otras
alteraciones del movimiento, asi como en
pacientes con insuficiencia renal grave.

En angina de pecho, trimetazidina debe
utilizarse como tratamiento sintomatico
coadyuvante con otras alternativas de
primera linea.

Se debe utilizar con precaucion en
pacientes con insuficiencia renal
moderada y en pacientes de edad
avanzada, debiéndose valorar el uso de
dosis bajas en estos pacientes ya que en
ellos la exposicion al medicamento puede
ser mayor.

Doripenem (Doribax®): Nuevas
recomendaciones de uso en
pacientes con neumonia nosocomial

Se modifica la pauta de administracién de
doripenem (dosis y tiempo de
tratamiento) en el abordaje terapéutico
de la neumonia nosocomial (incluida la
neumonia asociada a ventilacién mecani-
ca).

Ha finalizado la revisién sobre su balance
beneficio-riesgo en el tratamiento de la
neumonia nosocomial, que se inici6 tras
conocerse los resultados de un ensayo
clinico en pacientes con neumonia
asociada a ventilacion mecanica, que fue
interrumpido de forma prematura. La
tasa de curacion clinica fue inferior en el
grupo de pacientes tratados con
doripenem en comparacién con el grupo
tratado con imipenem-cilastatina y la
tasa de mortalidad también resulto
numéricamente superior en el grupo de
pacientes tratados con doripenem.

Utilizacion de Emla® crema
(lidocaina y prilocaina) sobre
superficies extensas de piel: Riesgo
de metahemoglobinemia

Emla® es wuna crema anestésica
compuesta por lidocaina (25 mg/g) vy

Las notas informativas completas estan disponibles en
http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/home.htm y en
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm
Puede suscribirse a la informacion de seguridad en
https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/_0 en https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/

prilocaina (25 mg/g).

Se han notificado al Sistema Espanol
de Farmacovigilancia de medicamen-
tos de uso humano 11 casos de
metahemoglobinemia en pacientes que
se  administraron Emla®  sobre
superficies extensas de piel. En 9 de
estos casos se utilizd el medicamento
antes de llevar a cabo una sesion de
fotodepilacion.

® Emla® crema solo debe dispensarse
con receta médica.

® Es necesario respetar estrictamente
las condiciones de uso autorizadas
para el medicamento, especificadas
en su ficha técnica y prospecto.

® Los profesionales sanitarios deben
informar a los pacientes que no
debe usarse sobre superficies
extensas de piel. Se tratard como
maximo un area corporal de 600cm?2
(20x30 cm), y no se aplicaran mas
de 60 gramos de producto.

Brivudina (Brinix®, Nervinex® y
Nervol®): Interaccion
potencialmente mortal con 5-
fluoropirimidinas

Los casos graves notificados motivan
que se recuerde a los profesionales
sanitarios que la administracion de
brivudina estd contraindicada en
pacientes inmunodeprimidos y en
aquellos sometidos a quimioterapia
antineoplasica, especialmente si estan
tratados con medicamentos del grupo
de las 5- fluoropirimidinas.

Fingolimod (Gilenya®): Conclusion
sobre la revision del balance
beneficio-riesgo

En enero de 2012, el CHMP revisé el
balance beneficio-riesgo de fingolimod,
tras conocerse el caso de una paciente
que falleci6 en los Estados Unidos
durante las 24 horas posteriores a la
administracion de la primera dosis de
fingolimod. (ver NI MUH (FV),
01/2012).

Tras la evaluaciéon llevada a cabo se
considera que el balance beneficio-
riesgo de fingolimod contintia siendo

favorable para la indicacion
actualmente autorizada, pero se
refuerzan las medidas de

monitorizacidon de los pacientes tras la
administracién de la primera dosis del
medicamento.
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