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BOLETIN resumen de notificaciones cuarto TRIMESTRE 2022

Uso Seguro de Medicamentos

Durante el cuarto trimestre de 2022 (octubre-diciembre) se han recibido 1.222 notificaciones
relacionadas con errores de medicacion (EM). La participacion en el Programa de

Notificacion de Errores de Medicacion se ha distribuido, segun procedencia, del siguiente

modo:

@2Numero de Errores de Medicacion recibidos y participacion en el
Programa (%) - periodo octubre-diciembre 2022:

853 69,80%

Atencidn Hospitalaria
316 25,86%

Atencidn Primaria

Red de Farmacias Centinela 35 2,86%
Centros Sociosanitarios 11 0,90%
7 0,57%

Summall2

Total general 1.222 100,00%

® Evolucion de la Participacion en el Programa:

Evolucion de las notificaciones
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2 ene-22 feb-22 mar-22 abr-22 22 jun-22 jul-22 ago-22 sep-22 oct-22 nov-22 dic-22
e Atencion Hospitalaria 100 226 213 147 199 255 182 166 255 264 266 | 323
e Atencion Primaria 55 69 84 59 43 82 80 67 94 86 119 111
«==Red de Farmacias Centinela 15 33 29 14 9 24 10 11 7 17 9 9

Centros Sociosanitarios 15 7 6 9 17 28 6 3 10
e SUMMA 112 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 2 5
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@ Clasificacion de los Errores de Medicacion recibidos segun origen/etapa del

error (octubre-diciembre2022) :
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= Prescripcion

= Administracion por prof. sanitarios
Dispensacion

= Sin dato

= Administracion por paciente
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= Etiquetado
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administracion

= Validacién
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= Revision de recetas
Transcripcion

= Monitorizacion

Autorizacion (Denominacion, etiquetado,
prospecto, ficha técnica...)

@ Clasificacion de los Errores de Medicacion recibidos seguin tipo de error

(octubre-diciembre 2022):

TIPO DE ERROR % vs TOTAL
Error en la dosis: omisidn o incorrecta 26,84%
Seleccidn inapropiada del medicamento: no indicado, contraindicacidn, historia de alergia o

RAM previa, duplicidad terapéutica, medicamento innecesario...(Error en el principio activo) 15,96%
Duplicidad de medicamentos o utilizacidon de farmacos innecesarios 7,45%
Frecuencia de administracién errénea 7,36%
Error en la preparacion/manipulacion/acondicionamiento (incluye el calculo de dosis) 6,30%
Paciente equivocado 5,81%
Sin dato 4,50%
Medicamento deteriorado: caducado, mal conservado o con defectos en la calidad 3,76%
Error de almacenamiento 3,44%
Via de administracion incorrecta 2,54%
No administracién de medicamento prescrito (omision) 2,45%
Monitorizacion insuficiente del tratamiento 1,96%
Duracion del tratamiento incorrecta 1,80%
Técnica de administracion errénea 1,64%
Velocidad de administraciéon incorrecta 1,64%
Forma farmacéutica errédnea 1,64%
Hora de administracion incorrecta 1,47%
Se prescribe un farmaco que no suministra los distribuidores 0,82%
Prescripcion y/o utilizacion de farmacos fuera de indicacion 0,65%
Error en el principio activo 0,49%
Se prescribe un medicamento que no estd comercializado 0,41%
Prescripcion y/o utilizacion de farmacos contraindicados en ficha técnica 0,41%
Falta de cumplimiento del paciente 0,33%
Error administrativo, subsanable por el farmacéutico 0,25%
Error en el envase prescrito o dispensado 0,08%




@ Clasificacion de los errores recibidos segun causas (octubre-diciembre 2022):

CAUSAS % vs TOTAL
Sin dato 30,03%
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos 21,36%
Falta de conocimientos/formacion 12,19%
La presentacién de la especialidad farmacéutica da lugar a confusidon: nombre similares,

similitud de envases 6,46%
Otros: situacidn de emergencias, personal insuficiente o sin experiencia 4,75%
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/ preparacidn/ administracidn 4,50%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacidn: al ingreso 4,26%
Problemas en la interpretacion de la prescripcidn: ambigua, ilegible, uso de abreviaturas 4,01%
Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua 3,52%
Incorrecta identificacion del paciente 3,19%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacidn: al alta 2,13%
Falta de concordancia entre las bases de datos y los medicamentos comercializados 1,64%
Defectos en la calidad del medicamento 1,39%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacion: entre unidades asistenciales 0,57%

@ Clasificacion de los EM seguin lugar donde se producen (octubre-diciembre
2022)

Consulta de centro de especialidades | 0,16%
Otras consultas: entidades colaboradoras, médicos...1 0,41%
Pruebas diagndsticas: RX, Med. nuclear 1 0,41%
Sindato 1 0,49%
Oficina de farmacia ® 0,74%
Otros: laboratorio fabricante, residencia de ancianos,... m 1,15%
Quiréfano m 1,47%
Farmacia ™ 1,64%
Domicilio del paciente m—m 4,83%
Hospital de dia s 5 40%
Servicio de farmacia m——— 7 28%
Consulta externas m———— 3 10%
Urgencias del Hospital s 9 00%
Centro de atencién primaria F————— 15 55%
Unidad de hospitalizacion S 43,37%
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@ Clasificacion de los EM recibidos seguin la persona que descubre el error
por ambito asistencial (octubre-diciembre 2022):
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Atencién Atencién Primaria Centros Red de Farmacias SUMMA
Hospitalaria Sociosanitarios Centinela
B Auxiliar de enfermeria B Auxiliar de farmacia m Enfermera
Familiar B Farmacéutico B Médico
B Otros estudiantes voluntarios B Paciente H Personal no sanitario
M Sin dato




@ Clasificacion de los errores recibidos segun las CONSECUENCIAS para el
paciente (octubre-diciembre 2022):

El error se ha producido, pero no se ha podido hacer... Il
El error llega al paciente pero no se administra  |IEEE_
z% El paciente requiriéd monitorizacidn y/o intervencion... I
©
.‘% El error se produjo, pero no alcanzo al paciente I
Circunstancias o eventos con capacidad de causar error [
El error llegd al paciente, pero no le produjo dafio I
El paciente presenté un dafio permanente | . -
e B erer o vida dol| Procedencia EM con dafno
e ha requerido intervencidn para mantener la vida del...

g ! " (N=34):
& El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion 1 2\. .
S AH (23);AP(8);CSS(3)

El paciente presenté un dafio temporal que requirio... Il
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Origen de los errores de medicacion donde se refiere DANO (n=34) al
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= Tipo de error de medicacién donde se refiere DANO al paciente (n=34)

Error en la dosis: omision o incorrecta

[uny
[y

Seleccidn inapropiada del medicamento: no indicado, contraindicacidn, historia de alergia o
RAM previa, duplicidad terapéutica, medicamento innecesario...(Error en el principio activo)

Paciente equivocado

Frecuencia de administracién errénea

Via de administracidén incorrecta

Monitorizacién insuficiente del tratamiento

Velocidad de administracion incorrecta

No administracion de medicamento prescrito (omision)
Forma farmacéutica errénea

Error en la preparacion/manipulacién/acondicionamiento (incluye el calculo de dosis)
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Medicamento deteriorado: caducado, mal conservado o con defectos en la calidad




@ Grupo de medicamentos con DANO y grupo de EDAD:

Con dafio

ANTIVIRALES DE USO SISTEMICO
PREPARADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIADO
ANESTESICOS
TERAPIA CARDIACA
FARMACOS USADOS EN DIABETES
PSICOLEPTICOS
VACUNAS
ANTIEPILEPTICOS
PSICOANALEPTICOS

AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS OBSTRUCTIVOS DE LAS...
AGENTES ANTINEOPLASICOS
ANTIBACTERIANOS PARA USO SISTEMICO
Inhibidor de la calcineurina
ANALGESICOS
AGENTES ANTITROMBOTICOS
Sin dato

Con daio
Adulto; 17

Con daiio
Mayor; 12
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@ Descripcion de algunos errores de medicacion remitidos al CFV (Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid) (octubre-diciembre 2022):

Algunos casos con daio desde A. Hospitalaria:

v

v

Prescripcidn de "enema casen" en paciente con contraindicacidon por enfermedad renal crénica avanzada y fallo renal
agudo. Consecuencias: hiperfosforemia secundaria que requirié de medidas invasivas.

El paciente recibid el primer ciclo de quimioterapia con docetaxel y se detecta reaccion alérgica. Enfermeria lo registra
en incidencias de oncofarm pero no queda reflejado en la historia clinica del paciente. Posteriormente al paciente le
vuelven a administrar docetaxel produciéndose nuevamente la reaccién alérgica justo en el momento del inicio de la
perfusion.

El médico prescribié media ampolla de salbutamol por error al confundir la presentacion con bromuro de ipratropio
que viene en ampollas de 5mg/2 ml. El salbutamol viene en envases de 10ml con concentracién de 1 mg/ml. Un envase
tiene por tanto 10mg. No hay techo terapéutico claro para salbutamol inhalado, la dosis normal es de 0,5 mgo 1 mg. A
una paciente asmatica muy sintomatica se le administré tal y como estaba pautado 5mg (media ampolla, que en este
caso era un botecito) de salbutamol. La FC de la paciente, efecto secundario directo de la medicacidn, se elevd a 160.
La enfermera era consciente de la cantidad alta que se estaba administrando pero no hay un techo terapéutico claroy
pensé que la cantidad era alta en consonancia con los sintomas.

Paciente en tratamiento crénico con metformina y sitagliptina por diabetes mellitus tipo Il. Paciente diagnosticado de
ERC estadio G3a/A2 secundaria a nefropatia diabética + nefroangioesclerosis, actualmente con creatinina normal y FG
50ml/min. Seguimiento en consulta de Nefrologia. Paciente que acude a urgencias por 12h de anuria y 3 deposiciones
en 24h. Se objetiva empeoramiento de la fracaso renal y acidosis lactica, con lactato de 5 y pH de 7,27, debido a una
intoxicacién por metformina.

Estando el nifio en observacidn de pediatria por una laringitis, se pautéd mediante un sistema de plantillas, adrenalina
nebulizada, sin fijarse en que la pauta estaba puesta "cada 4h" (lo habitual es necesitar simplemente una dosis), tras
mejoria con 1 dosis, enfermeria (sin experiencia previa en pediatria), administré tras 4h una dosis que no era necesaria
puesto que el paciente habia mejorado, por lo que se prolongé la estancia en observacion del paciente hasta la mafana
siguiente (unas 8h).

El tratamiento del paciente constaba de 1 hoja pero venia grapada con la hoja 2 y 3 de otro paciente. El otro paciente
tenia prescrito edoxaban de 60 mg, bisoprolol 5 mg, alopurinol de 200ng y levotiroxina de 50 mcg que se ha
administrado al paciente via oral durante la mafana. Un estudio de coagulacién programado por un tromboembolismo
pulmonar no pudo realizar por la toma de edoxaban.

Se administra amoxicilina 2gr/acido clavulanico 200mg, segun prescripcidon informatizada, a un paciente ingresado,
siendo alérgico a penicilinas. Se administra segun prescripcidn y nos avisa el familiar por apariciéon de rash cutaneo en
antebrazo izquierdo y prurito.

LLega a la UCI un lote de heparina al 5% (25.000U por vial), colocdndose en el cajetin habitual de la heparina sddica al
1% (5.000U por vial), que es la formulacién habitual en la UCI. Al ser los viales parecidos se produce error en la carga
(concentracion de la perfusidon era cinco veces superior a la habitual), por lo que la paciente ha estado con una
perfusion de heparina 5 veces superior a la pautada, provocando una hemorragia alveolar y un deterioro clinico muy
significativo de la paciente. 5




Algunos casos con daio desde A. Primaria:

v Paciente dada de alta de la planta de hospitalizaciéon de oncologia y prescriben en el MUP "morfina 20 mg" en vez de
"morfina 20 mg liberacidon retardada". La paciente tras tomar morfina 20 mg de liberacion rapida, se quedaba muy dormida y
dejo de tomarlo. Se sustituye por su tratamiento anterior tramadol+ paracetamol, estuvo en su domicilio con mal control del
dolor y tuvo que acudir a urgencias.

v’ Paciente que estd resfriada y acude a la farmacia, donde le acetilcisteina 600 mg. La paciente por error, se toma 600 mg
cada 8 horas, presentando dolor géastrico y vomitos

v’ Paciente con HTA mal controlada en tratamiento con 4 farmacos e insuficiencia renal crénica. Se le afiade doxazosina 4 mg
en medicina interna del hospital. Presenta episodio de hipotensién postural con sincope en la calle y acude el SUMMA. Es
trasladado a urgencias, donde remonta la TA tras unas horas de observacidn. Los problemas detectados son al menos dos: Se
pauta esta especialidad en su formato normal, no de liberacién prolongada, con mayor riesgo de hipoTA. El paciente ya tuvo
un episodio similar hace afios a raiz de la misma prescripcién en primaria (dolor precordial por hipoTA, angina hemodinamica
por hipoTA), motivo por el cual no lo tenia ya prescrito y figuraba en la casilla de "alergias" de la HC de AP Madrid, que no fue
consultada por el médico prescriptor.

v’ Paciente que ha estado ingresada durante 10 dias en hospital por cuadro de HDA + ITU. Al alta se prescribe oramorph si dolor
(2mg/ml 2,5 ml a demanda) en informe pero lo que se incluye en MUP es oramoprh 20mg/ml. Para poder administrar los
2,5ml que pone en informe de alta del envase que le facilitan en la farmacia, estos ultimos le recomiendan administrar 32
gotas (1ml=16 gotas) y se lo han estado dando al menos 2 veces al dia. En la valoraciéon en domicilio de hoy la paciente
describe nausea y vémitos alimentarios, con intolerancia oral. Ademas, estrefiimiento desde el alta e inquietud nocturna
desde esta ultima noche.

Casos con daino desde centros sociosanitarios:

v' Se administra por error dos comprimidos de oxicodona/naloxona 40/20 de la residente de la habitacion contigua (con el
mismo nombre). Se deriva a Hospital con sintomas de suefio pero responde a ordenes y desaturada. Consecuencias:
insuficiencia respiratoria global en contexto icc+/ toma de opiodes. Se da el alta (pasa 1 dia en la urgencia).

v' Se le administra por error la medicacidn de otra residente en un centro de discapacidad intelectual (ciprofloxacino 500
mg, clorazepato dipotasio 15 mg, Anafranil 75 mg y levodopa/carbidopa 100 mg/25m 1/2 comp.) y no se administra su
medicacion habitual. Consciente y sin cambios sobre su estado habitual. Se recomienda derivacidon hospitalaria para
monitorizacion.

v Se le administra la medicacion de la compafiera. Presenta ligera hipotension.

2 Medicamentos de alto riesgo en A. Hospitalaria:

N
o

Citostaticos, parenterales y orales

Heparina y otros anticoagulantes parenterales (ej., antitrombina Ill, heparina sédica, enoxaparina,
fondaparinux, lepirudina)

Opiaceos IV, transdérmicos y orales (todas las presentaciones)

Insulina IV y subcutanea

Nutricidn parenteral

Medicamentos para sedacion moderada IV (ej. midazolam, dexmedetomidina)
Agonistas adrenérgicos IV (ej. ADRENalina, DOPamina, noradrenalina)
Anestésicos generales inhalados e IV (ej.ketamina, propofol)

Anticoagulantes orales (ej. acenocumarol,dabigatran)

Bloqueantes neuromusculares (ej. suxametonio,rocuronio, vecuronio)

Grupos terapéuticos y Medicamentos especificos

Cloruro potasico, IV (solucidn concentrada)

Antidiabéticos orales (e]. gliBENCLAMida)

Antagonistas adrenérgicos IV (ej. esmolol,labetalol)

Agentes de Contraste IV

Vasopresina

Cloruro sddico hipertdnico (mayor o igual que 0,9%)

Soluciones de glucosa hipertdnica (mayor o igual que 20%)

Sulfato de magnesio IV

Antiarritmicos IV (ej. amiodarona, lidocaina)

Agentes inotrépicos IV (e]. digoxina, milrinona)

Medicamentos que tienen presentacion convencional y en liposomas (ej.anfotericina B)
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2 EM en ninos <18anos (n=276):

(Nota: Se incluyen todos los casos marcados con edad 0 afios)

CAUSAS
Sin dato

Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos
Falta de conocimientos/formacién

La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a confusién:
nombre similares, similitud de envases

Otros: situacidon de emergencias, personal insuficiente o sin experiencia

Problemas en la interpretacion de la prescripcidn: ambigua, ilegible, uso de

abreviaturas

Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua

Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/ preparacion/
administracién

Incorrecta identificacion del paciente

Defectos en la calidad del medciamento

Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacidn: al ingreso

Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacién: al alta
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacidn: entre
unidades asistenciales

Falta de concordancia entre las bases de datos y los medicamentos
comercializados

TIPO DE ERROR

Error en la dosis: omisidén o incorrecta

Seleccién inapropiada del medicamento: no indicado, contraindicacion,
historia de alergia o RAM previa, duplicidad terapéutica, mediamento
innecesario...(Error en el principio activo)

Frecuencia de administracion errénea

Paciente equivocado

Error en la preparacién/manipulacién/acondicionamiento (incluye el
calculo de dosis)

Via de administracidn incorrecta

Error de almacenamiento

Sin dato

Duplicidad de medicamentos o utilizacidn de farmacos innecesarios
No administracién de medicamento prescrito (omision)

Velocidad de administracion incorrecta

Medicamento deteriorado: caducado, mal conservado o con defectos en
la calidad

Duracién del tratamiento incorrecta

Monitorizacién insuficiente del tratamiento

Hora de administracién incorrecta

Técnica de administracién errénea

Forma farmacéutica errénea

Error administrativo, subsanable por el farmacéutico

Error en el principio activo

Prescripcion y/o utilizacion de farmacos fuera de indicacion

Error en el envase prescrito o dispensado

A.H

A.H
29,71
% 6,52%
12,68
% 3,26%
6,52% 5,80%

A.P

7,97% 0,72%
3,62% 1,45%

3,26% 1,09%
1,45% 2,17%

3,26% 0,00%
2,54% 0,00%
1,45% 0,36%
1,81% 0,00%
0,36% 0,36%

0,72% 0,00%

0,00% 0,00%

A.P
32,25% 5,43%

13,77% 6,52%
4,71% 2,17%
3,62% 0,00%

3,62% 2,54%
2,17% 0,00%
2,17% 0,00%
2,17% 0,36%
2,17% 0,72%
1,81% 0,00%
1,81% 0,00%

1,81% 1,09%
1,09% 0,00%
0,72% 0,36%
0,72% 0,00%
0,36% 1,09%
0,36% 1,09%
0,00% 0,00%
0,00% 0,00%
0,00% 0,36%
0,00% 0,00%

CSS

CSS

RFC
0,00% 0,00%

0,00%
0,00%

0,00%
0,72%

0,00%
0,00%

0,00%
0,00%

0,00%
0,72%

0,00%
0,00%

0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%

0,00%
0,00%
0,36%
0,00%
0,00%

0,00% 0,00%

0,00% 0,36%

RFC
0,00% 0,36%

0,00%
0,00%
0,00%

0,00%
0,00%
0,00%

0,00%
0,72%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%

0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%

0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%

0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00% 0,00%
0,00% 0,36%
0,00% 0,36%
0,00% 0,00%
0,00% 0,36%

SUMM
A

0,00%

0,00%
0,00%

0,36%
0,00%

0,00%
0,00%

0,36%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%

0,00%

0,00%

SUMMA

0,00%

0,00%
0,00%
0,00%

0,00%
0,00%
0,36%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%

0,36%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%
0,00%




2 EM en personas 2 75 anos (n=287)

CAUSAS AH AP CSS RFC SUMMA
Sin dato 22,30% 5,23%0,00% 0,00% 0,00%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacidn: al

ingreso 11,50% 0,00%0,00% 0,00% 0,00%
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos 9,76% 9,76%0,35% 0,70% 0,00%
Falta de conocimientos/formacion 6,97% 3,83%0,70% 0,00% 0,35%
Problemas en la interpretacién de la prescripcion: ambigua, ilegible, uso

de abreviaturas 5,23% 0,70%0,35% 0,00% 0,00%
La presentacidn de la especialidad farmacéutica da lugar a confusion:

nombre similares, similitud de envases 3,14% 0,35%0,00% 0,35% 0,00%
Otros: situacion de emergencias, personal insuficiente o sin experiencia 2,09% 0,00%0,70% 0,00% 0,70%
Incorrecta identificacion del paciente 1,74% 0,70%0,70% 0,00% 0,00%
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/ preparacion/

administracién 1,05% 1,74%0,00% 0,00% 0,00%
Defectos en la calidad del medciamento 0,70% 0,35%0,00% 0,00% 0,00%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacién: alalta 0,70% 2,79%0,00% 0,00% 0,00%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacién: entre

unidades asistenciales 0,70% 0,00%0,00% 0,00% 0,00%
Falta de concordancia entre las bases de datos y los medicamentos

comercializados 0,00% 0,00%0,00% 0,35% 0,00%
Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua 0,00% 3,48%0,00% 0,00% 0,00%
TIPO DE ERROR A.H A.P CSS RFC SUMMA
Error en la dosis: omision o incorrecta 20,91%7,67% 0,70% 0,00% 0,00%
Seleccidon inapropiada del medicamento: no indicado, contraindicacidn,

historia de alergia o RAM previa, duplicidad terapéutica, mediamento

innecesario...(Error en el principio activo) 7,32%4,53% 0,00% 0,00% 0,35%
Frecuencia de administracion errénea 7,32%2,09% 0,35% 0,70% 0,00%
Paciente equivocado 5,23%0,70% 1,39% 0,00% 0,00%
Sin dato 5,23%0,35% 0,00% 0,00% 0,00%
No administracién de medicamento prescrito (omision) 4,88%0,00% 0,00% 0,00% 0,35%
Duplicidad de medicamentos o utilizacidon de farmacos innecesarios 4,53%7,32% 0,00% 0,00% 0,00%
Error en la preparacién/manipulacion/acondicionamiento (incluye el

calculo de dosis) 2,09%0,70% 0,00% 0,00% 0,00%
Duracion del tratamiento incorrecta 1,39%0,00% 0,35% 0,00% 0,00%
Monitorizacion insuficiente del tratamiento 1,39%1,39% 0,00% 0,00% 0,00%
Forma farmacéutica errdnea 1,05%0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
Hora de administracion incorrecta 1,05%0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
Via de administracion incorrecta 1,05%0,70% 0,00% 0,00% 0,00%
Técnica de administracion errénea 0,70%1,05% 0,00% 0,00% 0,35%
Velocidad de administraciéon incorrecta 0,70%0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
Medicamento deteriorado: caducado, mal conservado o con defectos en

la calidad 0,35%1,05% 0,00% 0,00% 0,00%
Error de almacenamiento 0,35%0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
Falta de cumplimiento del paciente 0,35%0,35% 0,00% 0,00% 0,00%
Prescripcion y/o utilizacion de farmacos contraindicados en ficha técnica  0,00%0,35% 0,00% 0,35% 0,00%
Prescripcion y/o utilizacion de farmacos fuera de indicacion 0,00%0,70% 0,00% 0,00% 0,00%
Se prescribe un farmaco que no suministra los distribuidores 0,00%0,00% 0,00% 0,35% 0,00%




#® ACTUACIONES REALIZADAS :

Nota de seguridad: “Medicamentos que combinan codeina e ibuprofeno: evitar el uso prolongado y

de dosis superiores a las recomendadas”

* La Subdireccién General de Farmacia y Productos Sanitarios se han incluido mensajes en el
Modulo Unico de Prescripcion (MUP) con esa combinacidn y con otras para que los
prescriptores dispongan de informacion importante a la hora de la prescripcion, para evitar

errores de medicacién en el paciente.

Prevencion de riesgos: BRIVUDINA.

+ La Subdireccién General de Farmacia ha incorporado en el Médulo Unico de Prescripcidn
(MUP) un mensaje de advertencia y unos requisitos que se deben validar antes de la
prescripcion de Brivudina, con el objetivo de ayudar a mejorar la seguridad en su utilizacion.

Difusion de la Informacion en INFOMUP.

La AEMPS emite recomendaciones para paliar los problemas de suministro con las suspensiones
pediatricas de amoxicilina 250mg/5ml. La Subdireccién General de Farmacia habilita en MUP la
posibilidad de sustituciones en la dispensacién segun lo indicado en la Nota de la AEMPS. Difusion de la

Informacion en INFOMUP.

La AEMPS emite recomendaciones para paliar problemas de suministro con los medicamentos
fibrinoliticos. La Subdireccidn General de Farmacia solicita stock de los medicamentos Actylise y Metalise

U Relacionadas con comunicaciones de seguridad de medicamentos y
medidas de prevencion de riesgos emitidas por la AEMPS:

U Relacionadas con problemas de suministro:

disponibles en Hospitales a través de la plataforma INTERMED.

O Boletines de Recomendaciones a Profesionales
para mejorar la seguridad en el uso de medicamentos |;

v/ N216/2022.-TERLIPRESINA. Se recomienda: Difundir la

informacidn de la Nota de seguridad de la AEMPS para
no administrar Terlipresina en situaciones del paciente
en las que se debe evitar. Realizar algun tipo de
advertencia durante el proceso de prescripcién.

v/ N217/2022.- Medicamentos que combinan CODEINA E

IBUPROFENO. Se recomienda: Tener en cuenta la
informacidn de la Nota de seguridad de la AEMPS para
evitar errores de medicacidn que pueden ser graves.

N218/2022.- BRIVUDINA INFORMACION IMPORTANTE
DE SEGURIDAD. Se recomienda: Tener en cuenta que
Brivudina no puede administrarse conjuntamente con 5-
fluoropirimidinas, incluyendo formas tépicas ni
combinaciones de farmacos. Antes de administrar 5-
fluoropirimidinas hay que esperar al menos 4 semanas
tras finalizar brivudina. Brivudina no puede
administrarse en pacientes inmunodeprimidos.Existen
alternativas para el tratamiento del herpes zoster:
valaciclovir o famciclovir.

NOTA DE SEGURIDAD

INFORMACION INCLUIDA
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# ACTUACIONES REALIZADAS :

U Boletines de Recomendaciones a Profesionales
para mejorar la seguridad en el uso de medicamentos

v/ N219/2022: METFORMINA +  SITAGLIPTINA. Se

recomienda: Tener en cuenta las advertencias incluidas en

ficha técnica:
Se debe informar a los pacientes o a los cuidadores acerca
del riesgo de acidosis ldctica. La acidosis ldctica se
caracteriza por disnea aciddtica, dolor abdominal, calambres
musculares, astenia e hipotermia, seguidos de coma. En caso
de que se sospeche de la presencia de sintomas, el paciente
debe dejar de tomar metformina y buscar atencion médica
inmediata. Los hallazgos diagndsticos de laboratorio son una
disminucion del pH sanguineo (< 7,35), niveles de lactato
plasmdtico aumentados (> 5 mmol/l) y un aumento del
desequilibrio anidnico y del cociente lactato/piruvato.

N2 20/2022: CAPECITABINA. Se recomienda: Tener en cuenta
las advertencias de la Nota de seguridad de la AEMPS :

Siempre que sea posible, realizar pruebas de genotipo y/o
fenotipo en los pacientes candidatos a tratamiento con 5-
fluorouracilo, capecitabina o tegafur antes de iniciar el
tratamiento. La administracion de estos fdrmacos estd
contraindicada en pacientes con deficiencia completa de DPD.

En pacientes con deficiencia parcial de DPD en los que no haya
otra alternativa de tratamiento, monitorizar los niveles de
fluorouracilo en la medida de lo posible. Esta recomendacion no
es aplicable a capecitabina ya que no se ha confirmado una buena
correlacion entre los niveles plasmdticos y la toxicidad.

En pacientes con deficiencia parcial de DPD, se recomienda
comenzar el tratamiento con una dosis menor. No se ha
establecido una dosis reducida concreta para estos casos

Para pacientes tratados con flucitosina, se recomienda hacer
pruebas de deficiencia de DPD en caso de toxicidad o sospecha de
la misma, ya que en la mayoria de las ocasiones estas pruebas no
son posibles antes de iniciar el tratamiento.

Todos los Boletines publicados estan disponibles en la
Pagina de Uso Seguro de Medicamentos vy Productos
Sanitarios:

U Notas ala AEMPS

MEDICAMENTO IMPLICADO

CARACTERISTICAS DEL ERROR

uro del Medicamento (PUSM), hemos tenide conocimiento de un error
ina (EFFICIB 50 MG/1000 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
a derivado en Consecuencias graves para el paciente (ha requerido

etforms

METFORMINA + SITAGLIPTINA
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mgp SIS

nsuita de Nefrologia.
osicionss en 24h. Se objetiva empeoramiento del fracaso
B

MEDICAMENTO IMPLICADO
CAPECITABINA

mayo 2022)

En mayo de 2020 Ia AEMPS publics una nota de

seguridad® donde aleriaba del mayor riesgo de

reacciones adversas que pueden ser muy graves, en

los pacientes ratados con diNiGropinmidinas, como
bina, il

NITADE SEGURIDAD

RECOMENDACIONES DE LA NOTA DE SEGURIDAD DE LA AEMPS
uebas de genotipo y/o fenatipo en los
ratar

Propuesta: valorar la posibilidad de cambiar la presentacién del envase.

unificar la informacién aportada en la ficha técnica y prospecto del medicamento

v' PRIORIX® POLVO Y DISOLVENTE EN JERINGA PRECARGADA PARA SOLUCION INYECTABLE.

v ITRAGERM 50 MG CAPSULAS DURAS, 14 capsulas. Propuesta: valorar la posibilidad de
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/fluorouracilo-capecitabina-tegafur-y-flucitosina-en-pacientes-con-deficit-de-dihidropirimidina-deshidrogenasa/
https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/home.aspx

