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por el potencial arritmogénico de los
f á r m a c o s , en especial de los antibióticos
del grupo de las quinolonas y de los
m a c r ó l i d o s , lo que dificulta comparar la
frecuencia de notificación en periodos
análogos de comercialización de estos
fármacos si la diferencia entre estos
periodos es importante. Por último es
necesario tener en cuenta que aunque
sean fármacos del mismo grupo no se
utilizan en las mismas indicaciones ni en
pacientes con características similares.
Aún con estas deficiencias, la notificación

Reacciones adversas que deben ser notificadas

■ Todas las reacciones a medicamentos introducidos hace menos de
tres años en el mercado.

■ Para todos los medicamentos:

• Reacciones graves,es decir, que determinen fallecimiento 
o riesgo de fallecimiento del sujeto,incapacidad permanente o
significativa y hospitalización o prolongación 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.


