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BOLETIN RESUMEN MENSUAL DE NOTIFICACIONES OCTUBRE 2015

La distribucién de las notificaciones recibidas en el Portal de Uso Seguro de Medicamentos en el mes de OCTUBRE (n= 548),
segun la procedencia de los datos fue la siguiente:

PROCEDENCIA N2 NOTIF. % vs TOTAL
Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos (AE) 303 (56,42%)
Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos (AP) 204 (37,99%)
Red de Farmacias Centinela (RFC) 30 (5,59%)
Residencias de Ancianos 11 (2,05%)
Seccion Medicamentos Extranjeros 0 (0%)

En el siguiente grafico se muestra el porcentaje de los errores de medicacion notificados segun el origen del error:
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Las causas de los errores notificados durante este mes han sido las siguientes:

Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacién: al alta 0,18%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacion: entre.. B 0,36%
Defectos en la calidad del medciamento | 0,55%
Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua 1,09%

Incorrecta identificacion del paciente 1,28%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacidn: al ingreso 3,83%

Problemas en los equipos y dispositivos
Falta de concordancia entre las bases de datos y los medicamentos.. |
interpretacidn de la prescripcién: uso de abreviaturas
La presentacion de la especialidad da lugar a confusion
Otros: situacidn de emergencias, personal insuficiente o sin experiencia

Falta de conocimientos/formacién

Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos 30,47%
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La clasificacion de las notificaciones recibidas segun el tipo de error fue la siguiente:

%

TIPO DE ERROR (vs total)
Error en la dosis: omisidn o incorrecta 30,11%
Seleccién inapropiada del medicamento 26,28%
Frecuencia de administracion errénea 6,75%
Error en la preparacion 6,20%
Se prescribe un farmaco que no suministra los distribuidores 3,47%
Duplicidad de medicamentos o utilizacién de farmacos innecesarios 3,28%
Medicamento deteriorado 2,92%
Forma farmacéutica erronea 2,37%
Se prescribe un medicamento que no estd comercializado 2,37%
Via de administracion incorrecta 2,37%
Paciente equivocado 2,01%
Prescripcion y/o utilizacion de farmacos fuera de indicacion 1,82%
Duracion del tratamiento incorrecta 1,82%
Error de almacenamiento 1,64%
Monitorizacién insuficiente del tratamiento 1,28%
Falta de cumplimiento del paciente 1,09%
Técnica de administracion errénea 0,91%
Hora de administracidn incorrecta 0,91%
Error administrativo, subsanable por el farmacéutico 0,73%
Error en el principio activo 0,55%
Prescripcion y/o utilizacion de farmacos contraindicados en ficha técnica 0,36%
Velocidad de administracién incorrecta 0,36%
Error en el envase prescrito o dispensado 0,18%
Prescripcion de férmulas magistrales a partir de especialidades farmacéuticas 0,18%

La clasificacién de las notificaciones segln las consecuencias para el paciente ha sido la siguiente:

0,
CONSECUENCIAS PARA EL PACIENTE %

(vs total)
El error se produjo, pero no alcanzé al paciente 32,48%
Circunstancias o eventos con capacidad de causar error 26,64%
El error llegd al paciente, pero no le produjo dafio 25,36%
El paciente requirié monitorizacidn y/o intervencién aunque no se produjo dafio 4,56%
El error llega al paciente pero no se administra 4,01%
El error se ha producido, pero no se ha podido hacer seguimiento y conocer el dafio 3,28%
El paciente presentd un dafio temporal que requirié intervencion médica 3,10%
Se ha requerido intervencion para mantener la vida del paciente 0,36%
El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion 0,18%

Se ha recibido comunicacion de la AEMPS o desde Control farmacéutico, relacionada con los siguientes
restablecimientos/faltas de suministro:

C.N Medicamento Situacion Observaciones de la AEMPS
KETOLAR 50 mg/ml| SOLUCION Restablecimiento .
776211 INYECTABLE, 1 vial de 10 ml de suministro El 13/10/2015 se ha reanudado el suministro.
LUDIOMIL 75 mg , 28 comprimidos Problemas de El Servicio de Medicacion Extranjera de la
991240 . - ) . -
(maprotilina) suministro AEMPS ha confirmado su importacion
SECALIP 250 mg CAPSULAS Restablecimiento Con fecha 18/09/2015 restablecid el suministro
670133 DURAS DE LIBERACION PROLONGADA . y actualmente tiene stock suficiente para
. de suministro
, 30 capsulas abastecer al mercado
TOFRANIL 25 mg COMPRIMIDOS Problemas de El Servicio de Medicacion Extranjera de la
836585 RECIBIERTOS, 50 comprimidos suministro AEMPS ha confirmado su importacion.
(imipramina hidrocloruro)

Listado completo de medicamentos con problemas de suministro en la web de la AEMPS. Disponible en:
http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=buscarDesabastecidos
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ALGUNAS NOTIFICACIONES RECIBIDAS EN EL PORTAL DE USO SEGURO DE MEDICAMENTOS CON CONSECUENCIAS
DE DANO (remision al Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid):

MIRAPEXIN 0,7MG 30 COMPRIMIDOS (pramipexol)
Se pauta al paciente Mirapexin® por sindrome de piernas inquietas. Por error, se pauta 0,7 mg en lugar de 0,18 mg. La primera
noche el paciente se despierta con epigastralgia, disnea y malestar, con posible sincope a los pocos segundos. Se despierta por la
mafiana con somnolencia y epigastralgia.

SERTRALINA 50 MG COMPRIMIDO RECUBIERTO

Prescripcion de Sertralina 50 mg con pauta % comp. por la mafiana los primeros 10 dias y después 1 comp. entero por la mafiana de
continuo. La paciente tomd 1-0- % y presentd nauseas y mareo.

STOPCOLD 5/120 MG 20 COMP. (cetirizina y pseudoefedrina)

Paciente hipertensa con alergia registrada en historia clinica hace muchos afios al Stopcold®. Se le prescribe por cuadro viral
Stopcold®. La paciente se administra un comprimido por la mafiana vy, al poco tiempo, le produce erupcién cutanea tipo eritema en
tronco.

TAPENTADOL

Paciente que refiriere mareo intenso con nauseas desde hace 3 dias. Se realiza exploracion neurolégica (normal) y cardioldgica (ECG
con bradiarritmia). Se disminuye la dosis del betabloqueante. Al finalizar la consulta solicita que le adelanten una receta de
Tapentadol (receta electrdnica) porque se va a ir fuera unos dias y le van a faltar. Aflade que ha intentado alargar la duracién del
ultimo envase partiendo las pastillas. En este momento se advierte la causa de su situacidn clinica. Se le explica que ese tipo de
comprimidos, de liberacion prolongada, no se pueden partir, morder ni triturar.

TRYPTIZOL 25 mg

Paciente en tratamiento, desde neurologia, por migrafias con Tryptizol® 25 mg un comp. por la noche y refiere que ha leido el
prospecto donde se indica que puede tomar mas dosis, por lo que esta utilizando 25 mg cada 12 horas. Por eso presenta
importante somnolencia.

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO NORMON 1.000 MG/200 MG POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE Y PARA PERFUSION

Se administra, por error, amoxicilina/clavuldnico 1 g a un paciente equivocado alérgico a esta medicacién. Al administrarle
aproximadamente un cuarto del vial, el paciente comienza a tener sintomatologia de mareo y sudoracion. En ese momento se
advierte el error y se suspende inmediatamente la administracion. Se tomaron las medidas terapéuticas pertinentes para la
estabilizacion del paciente

GLUCOSADO HIPERTONICO 40% FRESENIUS KABI, 12 FRASCOS DE 250 ML (carbohidratos)

Se solicita parenteral para un paciente con el menor volumen posible y se le advierte, por teléfono, que se reducira la glucosaa70 g
y también el aporte caldrico; no se transcribe el cambio de prescripcion en el programa informatico. La prescripcidén de glucosa se
mantiene en 100 g jueves y viernes y el miércoles se prepara con 70 g ya que no aumentaron el volumen. No se conoce las
consecuencias del error.

SUERO FISIOLOGICO

Paciente que se le iba a anestesiar en una cirugia programada de térax. Una vez cogida la via periférica y administrar la pre-
medicacion, el anestesista se da cuenta que lo que la enfermera habia colocado en el abbocath era el sistema de la bomba de
perfusion de remifentanilo, que al estar sin colocar atin la bomba tenia caida gravitacional le produjo una desaturacién importante,
rigidez y disminucion del nivel de consciencia. Hubo que ventilar con mascarilla facial, bolsa y administrar naloxona. A los 23
minutos revirtié el cuadro.

NOTAS REMITIDAS A LA AEMPS:

| 1.- ACETATO DE POTASIO B.BRAUN 1 mEq/ml CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION , 10 :
| ampollas de 10 ml y ACETATO SODICO 1M FRESENIUS KABI CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA

I PERFUSION, 100 ampollas de 10 ml: Similitud de envases, se propone introducir algtin cambio que
I facilite la diferenciacién de las ampollas. 1
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