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Desde la creacion de la Red de Farmacias Centinela (RFC) en julio de
2005, y durante este afio 2009, la Direccion General de Gestibn Econémica y
de Compras de Productos Farmacéuticos y Sanitarios, del Servicio Madrilefio
de Salud ha continuado la misma linea de trabajo, en todo lo referente a
errores de medicacion que engloba las distintas actividades del Programa de
Notificacion de Errores de Medicacion asi como con la consolidacién y apoyo a
las Unidades Funcionales de Gestién de Riesgos (UFGR). ContinGa por tanto
siendo uno de los objetivos estratégicos de la Consejeria de Sanidad.

Se consolidan las lineas de colaboracion con el Servicio de Control
Farmacéutico tanto en areas de Inspeccién donde se lleva a cabo la ejecucion
de la legislacion en materia de calidad farmacéutica como en el area de
farmacovigilancia, donde se desarrolla el Programa de notificacion de RAM. Se
establecen unos procedimientos claramente definidos, con la Direccién General
de Ordenacion e Inspeccion, de la que dependen tanto el Centro Regional de
Farmacovigilancia como el Servicio de Control Farmacéutico. Esta colaboracion
se centra fundamentalmente en el envio de notificaciones referidas a defectos
de calidad de medicamentos, desabastecimientos o errores de medicacion en
los que la consecuencia para el paciente haya supuesto dafio (ver apartados
correspondientes).

En este documento, quedan recogidas las distintas actividades que se
han desarrollado en materia de seguridad de medicamentos a lo largo de este
afno.
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recibidas

A continuacion, se analizan los errores de medicacion recibidos por parte de los
farmacéuticos de la RFC (997 notificaciones) y de las UFGR (2.549
notificaciones) de AP y de AE en el afio 2009, agrupadas en los siguientes
apartados:

1.1 Evolucion mensual del NTUIM 5 O de notificaciones recibidas

En el grafico que aparece a continuacion (grafico 1) se representa el nimero
de notificaciones recibidas en el afio 2009 referidas a la RFC y a las UFGR (AP
y AE)

Se han recibido un total de 3.539 notificaciones:
- 997 procedentes de la RFC
- 2.549 de las UFGR.

La RFC fue creada en julio de 2005, comenzando a notificar desde esa fecha.
A pesar de que las UFGR fueron constituidas posteriormente, la contribucion
en la notificacion de errores de medicacion ha sido muy importante en este
afo; lo cual puede derivarse del importante esfuerzo en la implantacion de la
cultura en seguridad del paciente desarrollada por la Consejeria desde su
creacion.

De las 2.549 notificaciones procedentes de UFGR, 1.123 (44%) corresponden
a UFGR de APy 1.419 (55,6%) a UFGR de AE.

Gréafico 1: n° notificaciones de EM afo 2009

I:Il]ficinas de Farmacia de la RFC: 997 (28,17 %)
ILInidades Funcionales para la Gestidon de Riesgos {(AE): 1419 {40,1%)
ILInidades Funcionales para la Gestidon de Riesgos {(AP): 1123 {31,73%)

Subdireccion General de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios 5
Area de Proyectos Farmacéuticos
Febrero 2009



Enero de 2009

Febrero de 2009

harzo de 2009

hayo de 2009

Junio de 2009

Julio e 2009 _

J

a M

SaludMadrid

Servicio Madrileno de Salud

Direccion General de Gestion Economica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

B3 comunidad de Madrid

]

[

.
_ 38
_ h8 |

April de 2009 1

74

a3
119

L]

239

Afgosto de 2009
Septiembre de 2009
Qctubre de 2009
Moviembre de 2009
Diciembre de 2009
IIII 2I5 S;II T-'IS 1 IIIIIII 1 EIS 1 EIIII 1 I-I'S EIIIIIII 225
N° NOTIFICACIONES DE EM ANO 2009 WAP-AE mRFC

ene-09 feb-09

mar-09

abr-09 may-09 jun-09

jul-09  ago-09 sep-09

oct-09

now-09  dic-09

Subdireccion General de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios 6
Area de Proyectos Farmacéuticos
Febrero 2009

240



Servicio Madrileno de Salud

-
&M

SaludMadrid

B3 comunidad de Madrid

1.2.- Participacion de las UFGR en la notificacion anual

- Atencion Primaria
La participacion de las UFGR de AP ha sido muy importante en este afio.
En la tabla siguiente (tabla 1) aparece las notificaciones realizadas por cada
una de las UFGR de AP por cuatrimestre y el total anual

Tabla 1: notificacion de errores de medicacion. UFGR AP (2008)

N° adsgfsrggs or S, N° notificaciones|
notificaciones . P Notificar 5% de Alcanzado afio
farmacos errores
errores los eventos A 2008 vs
T esperados en un medicacion e
medicacion o ~ | adversos que objetivo
2007 afio (3,9 por afio d 2008
y médico) se producen
GAP1 |GERENCIA ATENCION PRIMARIA AREA 1 1 2.275 114 195 171,39%
GAP2 |GERENCIA ATENCION PRIMARIA AREA 2 2 1.189 59 23 38,69%
GAP3 |GERENCIA ATENCION PRIMARIA AREA 3 1 1.118 56 24 42,93%
GAP4 |GERENCIA ATENCION PRIMARIA AREA 4 6 1.665 83 13 15,61%
GAP5 |GERENCIA ATENCION PRIMARIA AREA 5 1 2.071 104 88 84,99%
GAP6 |GERENCIA ATENCION PRIMARIA AREA 6 4 1.693 85 26 30,72%
GAP7 |GERENCIA ATENCION PRIMARIA AREA 7 3 1.598 80 50 62,56%
GAP8 |GERENCIA ATENCION PRIMARIA AREA 8 2 1.449 72 35 48,32%
GAP9 |GERENCIA ATENCION PRIMARIA AREA 9 5 1.268 63 64 100,97%
GAP10|GERENCIA ATENCION PRIMARIA AREA 10 5 976 49 8 16,39%
GAP11|GERENCIA ATENCION PRIMARIA AREA 11 3 2.457 123 46 37,45%
33 17.759 888 572 64,42%

Areas que han cumplido el objetivo 2008

Como puede comprobarse en la tabla 1, dos de las 11 areas sanitarias han
cumplido el objetivo de notificar un 5% de los eventos adversos que se
producen.

Es destacable la importante contribucién del area 1 en el Programa de
Notificaciones de errores de medicacion.

Los buenos resultados obtenidos se deben, en parte, a las distintas
estrategias que se han llevado a cabo en las Gerencias de Atencién
Primaria con el fin de motivar a los profesionales a la hora de notificar.

Asi por ejemplo, en el area 1 se han establecido varias lineas de trabajo:
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- Inclusidon de objetivo de numero de notificaciones en el Plan de
Asistencia Sanitaria de cada EAP, incorporacion del mensaje de la
notificacion en los foros institucionales (Consejos de Gestion...)

- Incorporacién de la notificacion a la estrategia del paciente mayor

polimedicado

- Estudio del impacto de campafias semanales de notificacion

- Atencién Especializada
La participacion de las UFGR de AE ha supuesto un 42% de las notificaciones
remitidas por todas las UFGR.

En la tabla siguiente (tabla 2) se refleja el n° de notificaciones realizadas por

cada una de las UFGR de AE por cuatrimestre y el total anual

Tabla 2: notificacion de errores de medicacion. UFGR AE (2008)

NOTIFICACION DE ERRORES DE MEDICACION UNIDADES FUNCIONALES DE ATENCION ESPECIALIZADA

- | N° notificaciones N° EM esperados Objle'tivo 2008. Ne° notificaciones Alcanzado
UNIDADES FUNCIONALES PARA LA GESTION errores enun gﬁo (4% | Notificar 5% de errores medicacion | afio 2008 vs
DE RIESGOS EN ATENCION ESPECIALIZADA medicacion 2007, ] pacientes los EM que se 2008 objetivo
ingresados) producen

HOSPITAL GREGORIO MARANON 14 2.076 104 21 20%
H. VIRGEN DE LA TORRE 2 122 6 2 33%
H. DE LA PRINCESA 727 36 0%
H. NINO JESUS 234 12 0%
H. SANTA CRISTINA 250 13 0%
H. PRINCIPE ASTURIAS 3 780 39 27 69%
H. RAMON Y CAJAL 1.552 78 3 1%
H. UNIVERSITARIO LA PAZ 13 1.782 89 17 19%
H. UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO 1 749 37 1 3%
H. EL ESCORIAL 117 6 29 497%
H. UNIVERSITARIO CLINICO SAN CARLOS 1 1.465 73 83 113%
U. GENERAL DE MOSTOLES 524 26 31 118%
FUNDACION HOSPITAL ALCORCON 1 584 29 0%
H. UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA 60 535 27 27 101%
H. DE FUENLABRADA 4 527 26 70 266%
H. UNIVERSITARIO DE GETAFE 816 41 0%
H. UNIVERSITARIO DOCE DE OCTUBRE 14 1.777 89 74 83%
H. CENTRAL DE LA CRUZ ROJA Y STA. ANA 4 247 12 3 24%
H. CARLOS Il 148 7 0%
H. DE GUADARRAMA 208 10 0%
H. LA FUENFRIA 306 15 1 %
H. VIRGEN DE LA POVEDA 413 21 0%
INSTITUTO PSIQUIATRICO JOSE GERMAIN 1 228 11 1 9%
H. DR. RODRIGUEZ LAFORA 584 29 1 3%
SUMMA 112 2 0%
FUNDACION JIMENEZ DIAZ 18 586 29 26 89%
136 17.336 867 419 48%
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Cinco de los veintiséis Hospitales de la Comunidad de Madrid han cumplido el
objetivo marcado en este afio 2008.

1.3.- Participacion de las OF en la notificacion anual

La participacion de las OF de la RFC ha sido muy importante y significativa,
aungue no homogénea entre todas ellas.

En el afilo 2008 han notificado un promedio de 46 oficinas de farmacia, con un
intervalo segun los estratos de un 25 a un 90%, y excluyendo el caso de Madrid
Centro que no ha remitido ninguna notificacion.

Como puede verse en la tabla siguiente (tabla 3), el estrato 1 es el que tiene
una mayor tasa de notificaciones por 100.000 habitantes, mientras que el
estrato correspondiente a Madrid centro (estrato 7) ha experimentado un
notable descenso en este afio, obteniendo una tasa de 0 por 100.000.

Tabla 3

COSLADA COLVENAR 364.769 164 44,96 5 2 40

= 1.330.505 149 11,12 18 8 4

CHAMARTIN, MONCLOA, 683199 93 1361 10 9 0

VILLAVERDE, 927.930 83 84 12 3 5

ALCORCON, LEGANES, 1.358.388 240 17,67 20 10 50

200.706 10 498 3 1 K<)
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1.4.- Clasificacion de los errores segun el DANO
ocasionado en el paciente

En la clasificacion del dafio que produce el error al paciente, se sigue la
taxonomia internacional (NCCMERP), que va graduando el error desde error
potencial a aquel que origina la muerte del paciente.

En el esquema siguiente aparece la distribucion de las 1.751 notificaciones en
funcién de la evolucion del paciente.

Aaproximadamente un 26% de los errores de medicacion son detectados y
subsanados antes de que llegue al paciente. De los 605 errores que han
llegado al paciente, se ha producido dafio en un 2,68%.

Clasificacion de los errores segtn el DANO ocasionado en el paciente

Errores de medicacién segun la evolucién
del paciente (n=1.751)
capam!a! !e causar error paciente

0 Ilega al paC|ente o el dafio
35 % 34 56%% 53%

El error NO ha
producido DANO en el
paciente
31,88%
(n=558)

REE | e
se administra

medeel N ‘
W s R—

El error ha producido DANO
en el paciente
2,68%
(n=47)

10,34%
intervencion prolongado la para mantener la
monitorizacion médica hospitalizacion vida del paciente

ylo i _ * *
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En la tabla que figura a continuacidon aparece una comparacion de las
notificaciones remitidas por cada uno de los ambitos de los notificadores, en
funcién de las consecuencias para el paciente

UFGR

RFC UFGR AP AE

El error se ha producido, pero no se ha

. g ~ 3% 3% 10% 4,68%
podido hacer seguimiento y conocer el dafio

Circunstancias 0
eventos con
capacidad de causar
error

El error se produjo,
pero no alcanzé al 18% 17% 52% 25, 7%
paciente

55% 31% 5% 35%
El error NO llega al
paciente

El paciente requirio
monitorizacién  ylo
intervencién aunque
no se produjo dafio
El error llega al
paciente pero no se 13% 14% 0% 10,34%
administra
El error llego al
paciente, pero no le 11% 27% 22% 18,8%
El error produjo dafio
llega al El paciente presento
paciente un dafio temporal
que requirio
intervencién médica
Produce | El paciente ha
DANO en | precisado )
el prolongado la
paciente | hospitalizacion
Se ha requerido
intervencion  para
mantener la vida del
paciente

1% 3% 6% 2,74%
NO ha
producido
DARNO en
el
paciente

1% 4% 2% 2,11%

0% 0% 1% 0,34%

- - 1% 0,22%
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1.5.- Tipos de errores detectados en funcion del MOMENTO dela

cadena en el que se producen

En la cadena terapéutica confluyen numerosos procesos a lo largo de los
cuales se pueden producir diferentes errores. En la clasificacion de los mismos,
se sigue la taxonomia de la NCCMERP que para Espafia se ha realizado con la
beca Ruiz Jarabo® sobre la que se ha realizado una adaptacién especifica para
incluir los errores del medio extrahospitalario.

Administracién por

Vahsoa/mon el paciente o »
() 4% Admlnlstr_auon por
N profesionales
Transcripcion o
sanitarios
- 2%
Suministro por el 8%

fabricante
4%

Autorizacion
2%
Comunicaciéon
3%

Dispensacion
16%

Prescripcién
56%

Fabricacion
4%

Los errores mas importantes en cuanto a frecuencia son aquellos que se
producen en el momento de la prescripcion, suponiendo aproximadamente la
mitad de los mismos (56%), seguido de los que han ocurrido en el momento de
la dispensacion.

! Errores de medicacion: estandarizacion de la terminologia y clasificacién. Resultados de la
beca Ruiz-Jarabo 2000. Farm Hosp (Madrid), 2003; 130-148.
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Los errores que han tenido lugar por la forma en la que se utilizan los
medicamentos, tanto por parte del paciente como por parte de los profesionales
sanitarios suponen un importante porcentaje , tanto por su frecuencia (12%)
como por el hecho de originar en muchas ocasiones dafio en el paciente.

En la tabla que figura a continuacion puede verse la comparaciéon de las
notificaciones en cada unos de los ambitos respecto al origen del error de
medicacion notificado:

ATENCION ATENCION TOTAL
ORIGEN PRIMARIA ESPECIALIZADA
DEL ERROR RFC UFGR AP UFGR AE N= 1.751
n= 760 n=572 n=419 e
Prescripcion 66 % 40% 64% 56%
Adm|n|stra_C|or_1 por i 16 % 12% 8%
prof. sanitarios
Dispensacion 23 % 16% 6% 16%
Adm|n|st_ra0|on por 204 10% 0% 4%
paciente
Autorizacion
(Denominacioén,
etiquetado, 1% 3% 2% 2%
prospecto, ficha
técnica...)
Comunicacion: entre
profesionales o 0% 7% 1% 3%
desde la
administracion
Fabricacion o o o o
(Calidad) 4% 2% 0% 4%
Sumln!stro por 4% 504 1% 4%
fabricante
Transcripcion - - 7% 2%
Validacion - - 3% 1%

Como puede observarse en la tabla anterior, los errores que han tenido lugar
en la etapa de la administracion por profesionales sanitarios constituyen un
importante punto critico en el ambito de Atencidén Primaria y Especializada.
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realizadas

Los errores de medicacion notificados son evaluados en la Consejeria de
Sanidad con el fin de gestionar las medidas oportunas en funcién de la
naturaleza del error segun un Procedimiento Normalizado de Trabajo.

Recepcion de la Pagina de USM y PS
Notificacién en ———» notificacion del error de | ¢—— (notificacion on-line)
papel medicacién (EM) — _
Registro y preclasificacion A s m -
de las notificaciones = o L

Error de
Medicacioén
(EM)

¢EIEM esta
¢EIEM ha relacionado
Comprobacion originado conun
de que se daﬁq enel problema de
dispone de la paciente? calidad?

tarjeta amailla.

Remisién al Centro
de
Farmacovigilancia
delaCM

Incorporacion
dela

Envio de una copia
de la notificacién a
la SG de Control
Farmacéutico para
las actuaciones

notificacién en
la base de datos
delaRFC

\ 4 l
Analisis de las notificaciones y
codificacion en su caso como RAM Andlisis preeliminar de las notificaciones y clasificacion
de las mismas segun la caracteristica del error

v

Las notificaciones mas representativas y aquellas que

suscitan controversia en cuanto a la clasificacion del
error, se discuten en la COMISION DE SEGURIDAD (CS) ‘r//

A

Si el EM tiene relacion con Si el EM tiene relacion Si el EM tiene \ Si el EM tiene relacion Si el EM no es susceptible
la base de datos de con problemas de relacién con la con la prescripcion o de originar actuaciones
medicamentos que se abastecimiento o de denominacion, utilizacién de los N concretas en ese
utiliza en la prescripcion calidad de la prospecto, ficha medicamentos por los momento, se deja para
en OMI-AP especialidad técnica, etiquetado profesionales sanitarios SEGUIMIENTO
farmacéutica o envasado de

7 v/ e N\ W
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Comunicacion a
los profesionales
sanitarios del
IA SERMAS y D
miembros de la
RFC

Comunicacién a
la Direccion
General de ci
Farmaciay
Productos
Sanitarios del MSC Y

Comunicacion
ala Agencia
Espafiola del

Medicamento

Comunicacion al
Servicio de Control
Farmacéutico y
Productos
Sanitarios

Seguimiento del
error por si
fuese
susceptible de
nuevas
actuaciones

En este afio han sido enviadas las siguientes comunicaciones referidas a:
» Errores detectados relacionados con la BASE DE DATOS DE LA AEMPS:

En el afio 2008, se han remitido a la AEMPS un total de 209 incidencias sobre otros
tantos medicamentos en un formato normalizado (ver Anexo 1).

En estos documentos, se ha informado sobre errores detectados que hacen referencia
a medicamentos que constan como autorizados en la pagina web de la AEMPS y
también en la base de datos del nomenclator Digitalis del Ministerio de Sanidad y
Consumo y que sin embargo, segun los datos procedentes del sistema de informacion
de la prestacion farmacéutica (farm@drid) de la Consejeria de Sanidad de la CM, no
se ha facturado ningun envase de los mismos, con lo cual no han sido
comercializados.

Lo documentos enviados fueron 2:

- en el mes de junio se envié informacién sobre los siguientes medicamentos
GLIZOLAN® 50MG 60 CAPSULAS

ESPRASONE®, 80 G

ULCOTENAL® 20 mg comprimidos gastrorresistentes (frasco), 28 comprimidos
DETRUSITOL® NEO 2 mg capsulas duras de liberacion prolongada, 28
céapsulas

LANZOL® 30 mg CAPSULAS GASTRORRESISTENTES

STESOLID® 5 mg MICROENEMAS

STESOLID ®10 mg MICROENEMAS

LISINOPRIL DAVUR® 10MG 28 COMPRMIDOS

ESPRASONE® 0,06% 80G GEL EN ENVASE DOSIFICADOR

DETRUSITOL® NEO 2MG 28 CAPSULAS DURAS LIBER PROLONG
AMBROXOL BEXAL® 30MG 20 COMPRIM EFERV EFG

CEFADROXILO CLARIANA PICO® 500MG 12 CAPS

O0O0o

OO0OO0OO0O0O0OO0O0

- en el mes de agosto fué enviado un archivo que contenia informacion sobre
197 medicamentos, que figuraban en las diferentes categorias de “Autorizado”
(Autorizado, Autorizado Comercializado Anulado, Anulado Comercializado,
Suspendido, Suspendido Comercializado) en la base de datos de la AEMPS y
que segun nuestro sistema de informacién (farm@drid) no se habian
comercializado.

Como resultado de la remisién de esta informacion la AEMPS ha enviado una carta
comunicando lo siguiente:

Estamos totalmente de acuerdo en que la identificacion de la comercializacion
debe realizarse por presentaciones y estamos mejorando nuestro sistema de
declaraciéon de comercializacion por las compaiiias en ese sentido.

Por lo que respecta a la permanencia en situacién como autorizados de
medicamentos no comercializados, el reciente Real Decreto 1345/2007 ha incorporado
en su articulo 28 las previsiones que nos permitiran, a partir de ahora, dejar sin efecto
las autorizaciones de medicamentos que no se comercialicen en un plazo de 3 afios.
Debo aclarar, sin embargo, que no es de aplicacién retrospectiva por lo que deberemos
esperar 3 afios para poder aplicar esta causa de suspension.
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> Errores detectados relacionados con SIMILITUD DE ENVASES, ERRORES
EN PROSPECTOS, ETC.

Se han remitido 6 comunicaciones relacionadas con los siguientes medicamentos:

1.- LORAZEPAM® NORMON y LORMETAZEPAM® NORMON 1MG 30 compr EFG:
medicamentos muy similares en cuanto a su cartonaje exterior siendo muy probable la
confusion entre ambos.
- Propuesta de la Consejeria de Sanidad:
o modificar el cartonaje para que sean claramente distinguibles
o modificar el tamafio de fuente del nombre utilizando las mayusculas
para resaltar las diferencias entre los nombres, del siguiente modo:
lorMETAZEpam
lorAZEpam

2.- AZILECT® y ARICEPT®: gran parecido entre los nombres. Esta situacion
podria darse tanto en el caso de hacerlo de modo manual, como de forma
informatizada por la ordenacion alfabética de los medicamentos en los actuales
sistemas de informacion.

- Propuesta de la Consejeria de Sanidad:
o modificar los nombres comerciales de estos dos medicamentos con el
fin de evitar en lo sucesivo esta confusion.
o No autorizar medicamentos con alto grado de similitud fonética,
especialmente en el caso de farmacos de uso poco habitual y de
manejo muy localizado en determinadas patologias.

3.- VARIVAX® y M-M-RVAXPRO®: similitud de envases.
- Propuesta de la Consejeria de Sanidad:
o modificar el cartonaje de estos dos medicamentos para que sean
claramente distinguibles.

4.- SINTROM® 4MG 20 COMPRIMIDOS y SINTROM UNO® GEIGY. Medicamentos
muy similares en cuanto a su cartonaje exterior
- Propuesta de la Consejeria de Sanidad:
o modificar el cartonaje de estos dos medicamentos para que sean
claramente distinguibles

5.- ALDACTONE-A® y ALDACTACINE®: nombres comerciales con claras similitudes
fonéticas y ortograficas
- Propuesta de la Consejeria de Sanidad:

o modificar la apariencia de los nombres comerciales de estos dos
medicamentos.

0 se sugiere que se utilice el diferente tamafio de letra en el nombre
empleando las mayusculas parar resaltar las diferencias entre ambos,
del siguiente modo:

aldacTONE-A®
aldacTACINE®
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6.- ESTILSONA ® GOTAS: La presentacion comercial de este medicamento incluye
un dosificador en forma de gotero que soélo permite la administracion en forma de
gotas. Puesto que esta es una presentacién especialmente dirigida a pacientes
pediatricos y en concreto a lactantes, los errores en el calculo de las gotas a
administrar pueden dar lugar a una infra o sobredosificacion.

- Propuesta de la Consejeria de Sanidad:

o0 Sustitucién del dosificador en forma de gotero por una jeringa en la que
sea posible obtener la dosis a administrar en ml, puesto que esta es la
forma habitual de indicar la pauta posologica por parte de los
facultativos.

El envio de estas comunicaciones se ha realizado en formato normalizado (ver Anexo
1)

2.2.- Comunicaciones remitidas a la DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y

probucTos saNmArRios (DGFPS) pel miNnistERIO DE
SANIDAD Y CONSUMO

Se han remitido un total de 5 comunicaciones a la DGPS relativas a:
- Diferente situacion en la base de datos de la AEMPS (anulado) y en la del
Nomenclator Digitalis del Ministerio de Sanidad y Consumo en la que el medicamento
consta incorrectamente (alta):

e TORASEPTOL® 150mg 6 sobres:

e AMOXYPLUS® 100/12,5MG 20ML gotas pediatricas

e CETIMIL®, 1 aerosol

e LEDERPAX® 2% 60 toallitas unidosis uso cutaneo

- Diferente situacién en la base de datos de la AEMPS (suspendido) y en la base de
datos del nomenclator Digitalis del Ministerio de Sanidad y Consumo, el medicamento
consta incorrectamente (alta):

e CONTUGESIC® 90 MG COMPRIMIDOS, 60 comprimidos

En el Anexo 2 se puede consultar el contenido de estas comunicaciones.

2.3.-Notificaciones remitidas al CENTRO DE
FAR MACOVI G I LAN C IA de la Comunidad de Madrid

Una de las lineas estratégicas de la politica farmacéutica de la Comunidad de
Madrid se dirige a potenciar el uso seguro de los medicamentos en los
pacientes. En su seno se enmarcan los Programas de notificacion de errores
de medicacion y de Reacciones adversas de medicamentos.

Tal como regula el nuevo RD 1344/2007% de Farmacovigilancia, los errores de
medicacion que ocasionen un dafio en el paciente, seran considerados a

2 REAL DECRETO 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.
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efectos de su notificacion como reacciones adversas a medicamentos (RAM),
por lo que estas notificaciones son remitidas al Centro Regional de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid”.

Con el fin de adaptarse al RD 1344/2007, durante el afio 2008, se ha elaborado
un Procedimiento Normalizado de Trabajo (conjuntamente con el Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid), en el que se establece el
circuito a seguir en el caso de que sea identificado un error de medicacion con
dafo.

- Cuando al cumplimentar el formulario on-line el notificador haya sefalado en
el apartado de “evolucion del paciente” las categorias F, G, Ho |

F. El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion

G. El paciente present6 un dafio permanente

H. Se ha requerido intervencion para mantener la vida del paciente
|. Muerte del paciente

se abre una ventana emergente en la que se solicita informacion sobre fechas
de administracion del farmaco implicado y fechas de inicio y fin del dafio, con
objeto de facilitar la evaluacién de la sospecha de reaccion adversa. Estos
campos no son de cumplimentacion obligatoria, por lo que el notificador podra
remitir el error de medicacién aunque desconociera esta informacion.

Una vez recibida esta notificacion, uno de los técnicos del programa de
notificacion de errores de medicacion identifica diariamente los errores de
medicacion en los que en el apartado correspondiente a la “evolucion del
paciente” se codifiquen las categorias F, G, H o I. El técnico que evalla los
errores de medicacion también podra identificar casos de errores de
medicacion no codificados en las citadas categorias, pero que considere que
deben ser notificados al centro de farmacovigilancia. A continuacién, es
remitida una copia de la Notificacion de estos errores de medicacion por correo
electronico a cfv.cm@salud.madrid.org.

En el afio 2008 han sido remitidas al Centro de Farmacovigilancia de la CM 32
notificaciones correspondientes a errores de medicacion que han causado
DANO en el paciente. De ellas 6 corresponden a la RFC, 12 a las UFGR AP y
14 alas UFGR AE.

Se presenta, a continuacién, una breve descripcion de las notificaciones

remitidas:
- 6 Notificaciones procedentes de la RFC
MEDICAMENTO Breve descripcion del error remitido
SERETIDE ACCUHALER 50/500MCG 60 ALV Administracién incorrecta por el paciente al no enjuagarse la boca tras cada
POLV INH PRED inhalacion. Después de 4 meses de su utilizacion presenta hongos en la boca
SERETIDE ACCUHALER 50/500 Administracién de al menos 9 dosis seguidas. Durante 3 dias el paciente esta

MICROGRAMOS, POLVO PARA INHALACION, 1 muy nervioso y requiere asistencia médica
X 60 ALVEOLOS

EFFERALGAN 1 G, 40 COMPRIMIDOS Administracion incorrecta por el paciente (masticado). Presenta molestias
géstricas

ROC COMPLETELIFT LAPIZ CONTORNO DE Erupcién cutanea transcurridos 4 dias desde la aplicacion del contorno de

0JOS 0jos.

STOPCOLD 5/120 MG 20 COMPR Paciente con artritis reumatoide y gotosa en tratamiento con varios

medicamentos. Por llevar varios dias con dolor de garganta y acatarrado se le
prescribe este antihistaminico. Se produce un empeoramiento con inflamacion
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de articulaciones e intenso dolor.

del hospital.

La paciente toma de manera continua el medicamento, tras 18 dias de
tratamiento se empieza a encontrar mal. Derivacién al servicio de urgencias

- 12 notificaciones procedentes de las U FG R AE

En 4 de ellas se ha requerido intervencién para mantener la vida del

paciente

MEDICAMENTO

Breve descripcion del error remitido

ETOPOSIDO FERRER FARMA 20 MG/ML
SOLUCION INYECTABLE, 1 VIAL DE 100 MG/5
ML

SULFADIAZINA REIG JOFRE 500MG 20 COMP

DUROGESIC MATRIX

ABELCET, 10 VIALES CON 20 ML

SULFATO DE COBRE 1X1000

DIGOXINA KERN PHARMA 0,25 MG
COMPRIMIDOS; 500 COMPRIMIDOS

PROSTAGLANDINA E2 PFIZER 10 MG/ML
SOLUCION PARA PERFUSION, 1 AMPOLLA DE
0,5 ML

DEPAKINE 500 MG COMPRIMIDOS
GASTRORRESISTENTES, 500 COMPRIMIDOS

NEOSIDANTOINA 100MG 100 COMPRIMIDOS

ATROVENT MONODOSIS 500 MCG SOLUCION
PARA INHALACION POR NEBULIZADOR, 100
ENVASES MONODOSIS

SINTROM COMPRIMIDOS , 500 COMPRIMIDOS

Administracién de dos dosis de etop6sido en lugar de cada 12
horas, las dos por la mafana. Presenta un cuadro de rash en
muslos y brazos y que evoluciona a un cuadro generalizado
acomparfado de astenia y fiebre.

Prescripcién errénea de 1g en el desayuno, recibiendo esta dosis
infraterapéutica durante 6 dias.

Paciente oncolégico atendido en este Hospital que es traido por el
Servicio de Emergencias al haber sido encontrado inconsciente en
su domicilio.

Administracion por el paciente de un parche de Durogesic cuando
la indicacion médica era no ponerse ninguno. Presenta las pupilas
midticas. Se retira el parche que llevaba. A los 60-90 min. recupera
la conciencia de forma espontanea.

Administracion sin la premedicacién recomendada
(dexclorfeniramina + hidrocortisona por via intravenosa). El
paciente presenta una reaccién de hipersensibilidad con rash
cutaneo de predominio troncular, roncus diseminados con
sibilancias aisladas, tiritona, sensacion de falta de aire con
taquicardia y taquipnea.

Dispensacion de papelilos con 1g de sulfato de cobre para
preparar la solucion diluyendo su contenido hasta 1l de agua. Por
error, el paciente en su domicilio en lugar de tomarse el sobre de
eritromicina (que también tenia prescrito) ingiri6 1g de sulfato de
cobre diluido en un vaso de agua. Nota sabor metélico y dolor en
epigastrio y esé6fago, con nauseas y vomito oscuro.

Prescripcion de 0,5 mg / 24 horas en lugar de 0,1 mg que era su
tratamiento habitual. La paciente ingresa en la UCI con niveles de
7ng/ml, sintomas clinicos y trastornos del ritmo graves, mejorando
tras la administracion de anticuerpos antidigoxina*

Administracion por error de una dosis de relajante muscular en
lugar de la Prostaglandina E2 IM. Ingresa en UCI recuperando
progresivamente el nivel de conciencia, tono muscular y movilidad,
sin focalidad neuroldgica aparente*

Interaccién entre meropenem y valproico*

No administracién de fenitonina. Reingresa en la UCI por status
epiléptico con niveles indetectables de valproico y muy bajos de
fenitoina*

Administracion de la medicacion por via intravenosa en lugar de via
inhalada. El paciente presentd taquicardia durante 30 minutos y
precisé intervencion médica.

Prescripcién de 4 mg 1/2-1/2-1/2, refiriéndose a medio comprimido
cada 24 h durante 3 dias. Se interpreta por el profesional sanitario
como medio comprimido en desayuno, comida y cena.

TIENAM IV 500 MG, 1 VIAL

Paciente no informado de es un medicamento “H”. Al no
encontrarlo en las farmacias no se lo administran. Tras empeorar
acude a urgencias.
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* Se ha requerido intervencion para mantener la vida del paciente.

- 14 notificaciones procedentes de las U FG R AP

MEDICAMENTO

Breve descripcion del error remitido

DUROGESIC MATRIX 25
MICROGRAMOS/H PARCHES
TRANSDERMICOS; 5 PARCHES
NOVOMIX 30 FLEXPEN 100 U/ML,
SUSPENSION INYECTABLE EN UNA
PLUMA PRECARGADA 5
DEPURALINA

LORATADINA RATIOPHARM 10 MG
COMPRIMIDOS , 20 COMPRIMIDOS

LORAZEPAM NORMON 1MG 50
COMPRIMIDOS

ANTIEMETICO (CLEBORIL
PEDIATRICO)

PARACETAMOL 1 gramo
MICRALAX

TRANSTEC

TRANGOREX 200 MG
COMPRIMIDOS, 30 COMPRIMIDOS
VADITON PROLIB 89 MG i
COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA, 28 COMPRIMIDOS
ADOLONTA SOLUCION 1 X 30 ML

CITALOPRAM EN LUGAR DE
CIPROFLOXACINO

El paciente interpreta que el parche (prescrito cada 3 dias) debe ponerlo al 4°
dia. La consecuencia fue un mal control del dolor del paciente.

Dispensacion errénea en oficina de farmacia (NOVORAPID). El paciente se
administra la dosis pautada de 22 Ul y comienza a encontrarse muy mal.

Automedicacién con este producto. Presenta sintomas de gastroenteritis.

Dispensacion de losartan por error. Tras la toma de 1 comprimido se produce un
descenso importante de la TA lo que obligé a derivarlo al hospital, donde
permanecio 24 horas.

Administracion por el paciente por error de alopurinol en lugar de la
benzodiacepina lo que origind un cuadro de ansiedad y un empeoramiento de
su enfermedad

Prescripcion 3 veces al dia. Administracion incorrecta por el cuidador (cada vez
gue vomitaba). Supuso ingreso en el hospital con un cuadro neurolégico grave
gue no dejo secuelas.

Prescripcion de 1gr/ 6h sin limite de tiempo. Administracion durante una
semana. El paciente presenta ictericia y aumento de todas las transaminasas.
Administracién por via oral este medicamento por el paciente. Present6 vomitos
intensos y dolor abdominal de 24 h de duracion.

Utilizacién de un paciente de un parche de Transtec® para autotratarse una
guemadura. Fue derivada a urgencias del hospital, donde permaneci6 en
observacion hasta la resolucion del cuadro.

Dispensacioén errénea de Tegretol®. El paciente presenta desvanecimiento por
vértigo

Administracion del paciente por error de dos medicamentos para el colesterol
Nota intenso dolor de estomago, inquietud y malestar generalizado.

Prescripcion de 5 gotas/ 8h. Administracion de 5 pulsaciones por error. El
paciente refiere vomitos sin causa aparente.

Dispensacién de citalopram en vez de ciprofloxacino. Tras el cambio de
tratamiento la paciente empieza a evolucionar correctamente.

ORALDINE

Error en la administracion por el paciente al ingerirlo. Presenta diarrea.

Servicio Madrileno de Salud

2.4.- Notificaciones remitidas al Servicio de CONTROL
FARMACEUTICO v probucTos SANITARIOS (CF y PS) de

la Comunidad de Madrid:

Las notificaciones referidas a defectos de calidad o a desabastecimientos, son
remitidas al Servicio de CF y PS con la mayor celeridad tras su recepcion y
lectura, conscientes de la importancia que en este tipo de notificaciones tiene la
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toma de muestras por defectos de calidad, o la difusion de desabastecimientos
a prescriptores y dispensadores.

Durante el afio 2008 se han remitido un total de 49 notificaciones que hacen
referencia a posibles defectos de calidad de distintos medicamentos.

En la tabla siguiente (tabla 4) se incluye una relacién de los medicamentos que
han sido remitidos asi como una breve descripcion del defecto por el cual se
notifico.

Ademas se han recibido 6 notificaciones relacionadas con defectos de calidad
(coloreadas de rojo en la tabla 4) de productos sanitarios que han sido
igualmente remitidas al Servicio de Control Farmacéutico de la Consejeria para
Su gestion posterior desde ese Servicio.

Aparecen en azul las notificaciones que se refieren a problemas de calidad
asociados a insulinas, destacando la frecuencia de las mismas. Por este motivo
una de las Recomendaciones dirigidas a profesionales sanitarios elaboradas en
el aflo 2008 tiene como objetivo establecer pautas en cuanto a la correcta
administracion de las agujas (Ver anexo 3)

Tabla 4: Defectos de calidad

Numero de DESCRIPCION DEL
orden NOTIFICADOR MEDICAMENTO DEFECTO DE CALIDAD
1 UFGR AP ENALAPRIL/HIDROCLOROTIAZI ACOST | 4 blister con 10 alvéolos cada uno. Al
20/12,5MG 28 C EFG ser el tamafio del envase de 28
comprimidos, 3 de los alvéolos de cada
blister estan vacios
2 RFC AMOXICILINA SANDOZ 250MG POLV El prospecto dice dosis 1-5 afios 1/2-1
SUSP ORAL 120ML EFG cucharadita. En el envase se adjunta
una doble cuchara de 2,5 mly 5 ml
3 RFC LEVEMIR FLEXPEN 5 PLUMAS PREC En 3 plumas se sale la insulina y que
3ML SOLUC INYEC en una se ha roto el émbolo. Trae la
muestra a la farmacia.
4 RFC SUXIDINA 90 COMPRIMIDOS Blister de la caja vacio
5 RFC MIXTARD 30 INNOLET 100UI/ML 5 PLU Liberacion defectuosa de insulina
PREC 3ML SUS INY
6 RFC PLANTABEN 3,5G/SOBRE 30 SOBRES Envase con todos los sobres abiertos
MONODOSIS POL EFER
7 UFGR AP ARAVA 10MG 30 COMPRIMIDOS | Defecto en el cierre, no siendo éste
RECUBIERTOS CON PELICULA hermético.
8 RFC VOLTAREN RETARD 75 MG 40 COMP Envase con 30 comprimidos, en vez de
REC 40.
9 RFC TERBASMIN TURBUHALER 0,5 | No libera el medicamento
MG/DOS 200 DOSIS POLV INH
10 RFC ACTOS 30MG 28 COMPRIMIDOS Faltan 6 comprimidos en el blister.
11 UFGR-AE HYPERLITE SOLUCION INTRAVENOSA | Vial no completo, contiene
1 VIAL 75ML aproximadamente la tercera parte de
su volumen habitual.
12 RFC ENALAPRIL-HIDROCLOROTIAZIDA Misma notificacion que la n°® 1
BEXAL 20/12,5 MG; 28 COMPRIMIDOS
13 RFC NOVOMIX 30 FLEXPEN 100U/ML 5 | Liberacion defectuosa de insulina
PLUMAS PRECARGAD 3ML
14 RFC FLOGOPROFEN 5% 100ML SOLUCION | Fallo en el mecanismo de dispersion
NEBULIZADOR del medicamento.
15 UFGR AP CLORURO MORFICO 1% INYECTABLE | Ampollas con dificultades para su
10 AMPOPLLAS 1ML apertura mediante presion.
16 UFGR AP NOVOMIX 30 FLEXPEN 100U/ML 5 | Liberacion defectuosa de insulina
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PLUMAS PRECARGAD 3ML

17 RFC DUROGESIC MATRIX 25 | Posible falta de adhesivo
MICROGRAMOS/H PARCHES
TRANSDERMICOS; 5 PARCHES
18 RFC ENALAPRIL-HIDROCLOROTIAZIDA Envase que contiene un blister con 10
BEXAL 20/12,5 MG; 28 COMPRIMIDOS alvéolos y vienen s6lo 7 comprimidos,
para ajustarse al tamafio del envase
19 RFC RADIO SALIL ANTIINFLAMATORIO 30G | Posible defecto en la composicion del
POMADA medicamento, por presentar reaccion
alérgica varios miembros de la misma
familia.
20 RFC DAONIL 5 MG COMPRIMIDOS, 100 | Sin fecha de caducidad en el cartonaje.
COMPRIMIDOS
21 UFGR AP OLFEX BUCAL 200MCG/DOS AEROS | ElI dispositvo no funciona (no
10ML 200 DOS administra dosis).
22 RFC VISCOTEINA 250MG 200ML SOLUCION Rezuma jarabe por las paredes
externas del envase.
23 UFGR AP LANTUS 100U/ML  SOLOSTAR 5 | Liberacion defectuosa de insulina
PLUMAS 3ML SOL INYECTABLE
24 RFC SENSILIS VITAL C CREMA | Paciente con reaccion de
REVITALIZANTE descamacion. No era la primera vez
gue lo usaba.
25 RFC ROC COMPLETELIFT LAPIZ | Erupcidn cutanea transcurridos 4 dias
CONTORNO DE 0JOS desde la aplicacion del contorno de
0jos.
26 UFGR AP CLORURO MORFICO 1% INYECTABLE | Ampollas con dificultades para su
10 AMPOPLLAS 1ML apertura mediante presiéon
27 RFC NOVOMIX 30 FLEXPEN 100 U/ML, | Liberacion defectuosa de insulina
SUSPENSION INYECTABLE EN UNA
PLUMA PRECARGADA 5
28 RFC NOVOMIX 30 FLEXPEN 100U/ML 5 | Liberacion defectuosa de insulina
PLUMAS PRECARGAD 3ML
29 RFC FLOGOPROFEN 5% 100ML SOLUCION | No funciona el pulverizador
NEBULIZADOR
30 UFGR AP TIRAS ONE TOUCH ULTRA Al realizar el control, con el liquido que
proporciona el laboratorio y que no esta
caducado, da una cifra superior al
rango que marca el laboratorio como
apropiado.
31 RFC CITINOIDES SERRA 10G POLVO 10 | Sabor desagradable, parece que esta
BOLSAS en mal estado.
32 RFC SPIRIVA 18 MICROGRAMOS, POLVO | Eldispositivo no funciona.
PARA INHALACION, 30 CAPS+DISP
HANDI HALER
33 RFC MIDRIATICO LLORENS 10ML COLIRIO Colirio en mal estado. En lugar de ser
una solucién transparente es opaca y
marrén
34 UFGR AP PENTAVAC POLVO Y SUSPENSION | Al reconstituir el vial no se forma una
INYECTABLE, 1 VIAL + 1 JERINGA | suspension blanquecina como indica el
PRECARGADA CON 2  AGUJAS | prospecto. Se forman grumos que no
SEPARADAS se disuelven.
35 RFC AVIDART 0,5MG CAPSULAS BLANDAS , | Lote mal conservado y con muestras
30 CAPSULAS evidentes de haber sido manipulado y
expuesto a altas temperaturas
36 RFC FOSAMAX 10MG 28 COMPRIMIDOS Falta uno de los dos blisteres del
envase.
37 UFGR AP DUROGESIC MATRIX 12MCG/H 5 | Parches que se despegan y caen.
PARCHES TRANSDERMICOS
38 RFC ACTRAPID INNOLET 100UI/ML 5 PLU | Liberacion defectuosa de insulina
PREC 3ML
39 UFGR AE FENTANEST, 5 AMPOLLAS 3ML Ampollas con el cuello roto vy
totalmente vacias.
40 UFGR AP AGUJAS DE INSULINA Lote de agujas con algun defecto
porque no liberan insulina
41 RFC BOI-K 50 COMPRIMIDOS | Al depositar el comprimido en agua
EFERVESCENTES observa que el liquido que se forma
tiene un color amarillento, cuando
habitualmente es blanco.
42 UFGR AP INSULATARD FLEXPEN 100UI/ML 5 PLU | EI émbolo del boligrafo de insulina

PRE 3ML SUS INY

precargada no carga la dosis, debido a
rotura
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43 UFGR AP NOVOMIX 30 FLEXPEN 100 U/ML, | EI émbolo del boligrafo de insulina
SUSPENSION INYECTABLE EN UNA | precargada no carga la dosis, debido a
PLUMA PRECARGADA 5 rotura
44 RFC FORTASEC CAPSULAS, 10 CAPSULAS Presentaciones de 10 y 20 céapsulas
con el mismo precio .
45 RFC TALIKA LIPOCILS CREMA PESTANAS Envase totalmente vacio.
46 UFGR AE LUCENTIS 10MG/ML 1 VIAL SOL | No viene suficiente volumen en el vial
INYECTABLE para la administracion de la dosis
necesaria para el paciente.
47 RFC RHINOMER F-2 LIMPIEZA NASAL Valvula antirretorno defectuosa. No
permite salir el agua
48 RFC RESPIR SPRAY DOSIFICADOR, 1 | El medicamento viene sin aplicador.
FRASCO CON 20 ML
49 UFGR AP VASTAT FLAS 15MG 30 COMPRIMIDOS | El paciente tiene problemas para

BUCODISPERSABLES extraer la pastilla del blister.

Durante el afio 2008 se han remitido un total de 43 notificaciones que hacen
referencia a posibles desabastecimientos de distintos medicamentos.

En la tabla siguiente (tabla 5) se incluye una relacién de los medicamentos que
han sido remitidos al Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios.

Tabla 5: Desabastecimientos comunicados

Numero de

orden NOTIFICADOR MEDICAMENTO
1 RFC PARACETAMOL KERN PHARMA 1G 20 COMPRIMIDOS EFG
2 RFC PARACETAMOL KERN PHARMA 1G 40 COMPRIMIDOS EFG
3 RFC VALTREX 500MG 42 COMPRIMIDOS CUBIERTA PELICULAR
4 RFC PARACETAMOL KERN PHARMA 1G 40 COMPRIMIDOS EFG
5 RFC SEREVENT 25MCG 120 DOSIS INHALACION ENVASE PRESION
6 RFC GELOCATIL 1G 40 COMPRIMIDOS
7 RFC SEGURIL 40MG 30
8 RFC EUGLUCON 5 5MG 100 COMPRIMIDOS
9 RFC RENITEC 5MG 60 COMPRIMIDOS
10 RFC PREVENCOR 10MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
11 RFC SEGURIL 40MG 30 COMPRIMIDOS
12 RFC POTASION 600MG 60 CAPSULAS
13 RFC ELORGAN 400MG 60 COMPRIMIDOS
14 RFC ARIMIDEX 1MG 28 COMPR RECUBIERTOS COM PELICULA
15 RFC (2 notificaciones)
16 RFC CLANZOFLAT 0,5/200MG 45 CAPSULAS
17 RFC DITANRIX ADULTO 20U1/2 Ul 1 JER PREC
18 RFC BUDESONIDA MERCK 100MCG
19 RFC (2 notificaciones)
20 UFGR AP LACTULOSA LEVEL 800 ML
21 RFC CO-RENITEC 20/12.5 28 COMPR
22 UFGR AP MIOCRIN 50MG 1 AMPOLLA DE 1ML
23 RFC MINURIN 0,1 MG/ML SOLUCION PARA PULVERIZACION NASAL
24 UFGR AP (2 notificaciones)
o5 REC OCULOTECT 50MG/ML COLIRIO EN SOLUCION EN EVASE
MONODOSIS 20X0,4ML
26 UFGR AP MYSOLINE 100 COMPRIMIDOS
27 UFGR AP ESIDREX 20 COMPRIMIDOS
28 RFC CLINWAS
29 RFC CLEXANE FORTE 120MG
30 UFGR AP MERCAPTOPURINA
31 UFGR AP ADREJECT 0,3 ADULTOS 1 JER PRECARGADA
32 UFGR AP TIMABAK 0,50% COLIRIO
33 UFGR AP SKENAM
34 RFC GRIPAVAC
35 RFC ZARATOR 40MG 28 COMPR RECUBIERTOS
36 RFC LAMICTAL 100MG 56 COMPRIMIDOS DISPERSABLES
37 UFGR AP BUDESONIDA NASAL ALDO UNION 100MCG
38 RFC DALACIN TOPICO 1% 30ML SOLUCION
39 UFGR AP COLIRCUSI AUREOMICINA 0,5% SOL OFTAL EX
40 RFC CARVEDILOL EDIGEN 12,5 MG COMPRIMIDOS, 28 COMPRIMIDOS
41 RFC SERETIDE 25/250 MICROGRAMOS SUSPENSION PARA INHALACION
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42

EN ENVASE A PRESION
RFC CLEXANE 600G (6000 Ul) JER PREC 0,6ML SOL INY

43

RFC SIMVASTATINA ASOL 10MG 28 COMPR RECUB PELIC

2.5.- Notificaciones remitidas a los PROFESIONALES

Durante el afio 2008 se han elaborado 13 Recomendaciones a profesionales
sanitarios.

En la tabla siguiente (tabla 6) aparecen los medicamentos incluidos en cada
una de ellas.

Tabla 6: Recomendaciones a profesionales sanitarios

NUMERO

1/2008
2/2008
3/2008
4/2008
5/2008
6/2008
7/2008
8/2008
9/2008
10/2008
11/2008
12/2008
13/2008

MEDICAMENTO IMPLICADO
FLAGYL 500MG
GINE-CANESTEN 10% CREMA VAGINAL 5 G
AUGMENTINE 100/12,5MG SUSPENSION ORAL
OXYCONTIN Y MT-10 CONTINUS
TRANXILIUM 5Y 50MG
PRIORIX POLVO Y DISOLVENTE
LANTUS 100 UL/ML SOLOSTART Y OPTISET PLUMA PRECARGADA NOVOMIX 30
ROTARIX 1VIAL+1JER+ADAPTADOR SUSP ORAL
AUGMENTINE 100/12,5MG 120 ML POLVO SUSPENSION ORAL PEDIATRICA
LANTUS 100 UL/ML SOLOSTAR Y LANTUS 100 UL/ML OPTISET
EFFERALGAN 1 GR COMPRIMIDOS EFERVESCENTES
PULMICOR 100 Y 200 MCG, CAMBIO EN EL PROPELENTE
EPAXAL EMULSION PARA INYECCION EN JERINGA PRECARGADA 1 JERINGA 0,5ML

El contenido de estas comunicaciones esta orientado en unos casos, a
recomendaciones en la prescripcion, en la dispensacion, o en la administracion
por profesionales.

Puesto que el contenido de estas Recomendaciones afectaba principalmente al
ambito de Atencion primaria, todas ellas han sido remitidas en formato papel a
las 11 Gerencias de Atencion Primaria de la Comunidad de Madrid, y ademas
han sido colgadas en la Pagina de Uso Seguro de Medicamentos y Productos
Sanitarios (USM y PS), estando por lo tanto accesibles para la consulta por los
profesionales sanitarios de Atencion Especializada que lo consideren oportuno.
Ademas, y desde el afio 2008 se ha incorporado un nuevo apartado (“Consejos
para profesionales”) en la Pagina USM y PS desde el cual, y desde Internet,
una seleccion de las mismas puede ser consultado por profesionales ajenos al
Servicio Madrilefio de Salud. (Ver apartado 3.1)

El formato de estas Recomendaciones ha sido similar al de afios anteriores,
con el fin de que el profesional al que va dirigido asocie lo mas posible este
documento a este tipo de recomendaciones.
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En el anexo 3 se muestran las Recomendaciones remitidas en el afio 2008.

2.6.- Notificaciones remitidas al Area de SISTEMAS DE
INFORMACION DE LA SUBDIRECCION DE COMPRAS DE

FARMACIA'Y PRODUCTOS SANITARIOS

Durante el afio 2008, han sido remitidas a este Area un total de 35
incidencias detectadas en los sistemas de informacién empleados por los
profesionales del SERMAS.

A continuacion se relacionan algunas de ellas:
1. Incidencia Claritromicina Sandoz® 250 mg/5 ml: error en el campo
“Dosis contenido”. En OMI aparece 125mg/5ml.

2. Incidencia Formodual® y Foster®: descripcion errénea del principio
activo de los medicamentos. Aparece formoterol+budesonida cuando lo
correcto es formoterol+beclometasona.

3. Incidencia Metoject® 10 mg/ml: la descripcion en OMI es: Metoject®
10mg/ml solucion inyectable, 1 jeringa precargada, 1 jeringa
precarg/cartucho parenteral. Puesto que en la descripcion del
medicamento no figura el volumen de la jeringa precargada, se puede
producir error de dispensacion dado que se comercializan jeringas
precargadas de 0,75 ml, 1 ml, 1,5 ml, 2 mly 2,5 ml.

4. Incidencia Benoral®: descripcion errénea. En OMI aparece Benoral®
Suspension 60 ml-24 ml oral, mientras que en la base de datos de la
AEMPS aparece Benoral® suspension 60 ml con CN 653432. En la
receta el CN que figura en el cupon precinto del envase corresponde a
120 ml.

5. Incidencia Adofen® semanal 90 mg capsulas duras, CN 933192. En el
nomenclator digitales del M° de Sanidad el medicamento figura con el
cadigo BR (baja financiacion selectiva).

6. Incidencia Primperan®: en OMI se describe como primperan
comprimidos, 1 frasco de 60 ml 60 ml oral. En la base de datos del M°
de Sanidad la descripcién es correcta: primperan 2,6 mg/ml frasco 60 ml
gotas orales solucion.

7. Incidencia Lantus® 100 Ul/ml (Optiset y Solostar): son dos plumas
desechables para la inyeccion de insulina en las que la dosis puede ser
fijada en intervalos de 1 unidad en el caso de Lantus 100 Ul/ml Solostar
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o0 de 2 unidades en el caso de Lantus 100 Ul/ml Optiset. Ello puede
inducir a error (sobredosificacion o infradosificacion).

8. Incidencia Levitra® 20 mg 4 comp: error en su CN, 888768, que en
farmadrid corresponde al medicamento Nexomicin 240 mg vial 3 ml.

9. Incidencia Lantus® 100 u/ml: no aparece impreso en la receta si se
corresponde con la presentacion de Optiset o de Solostar. En la copia de
la receta el CN que aparece es el de Solostar.

10.Incidencia Enalapril/hidroclorotiazida®: en OMI, en los campos “Dosis
contenido” y “DDD” figura 1 UD oral o 1 mg cuando seria conveniente
que expresase la dosis de cada principio activo.

En el anexo 4 pueden consultarse algunos ejemplos remitidos sobre
incidencias en el sistema de informacion de atencion primaria (OMI AP), asi
como las correcciones realizadas y disponibles actualmente en las versiones
de OMI AP de los centros de salud de la Comunidad de Madrid.

2.7.-Comunicaciones remitidas a

laboratorios farmaceéuticos

En el afio 2008, y como consecuencia de las notificaciones recibidas, se ha
puesto en conocimiento de los laboratorios farmacéuticos las propuestas
remitidas a la AEMPS relacionadas con modificaciones de cartonaje, tamafio

de letra...
siguiente:

relativas a 7 medicamentos cuyos laboratorios figuran en la tabla

Laboratorio
farmacéutico

Medicamento implicado

Descripcion de la
comunicacion

Respuesta
Laboratorio (2008)

BERNA BIOTECH ITALIA,
S.R.L

EMULSION PARA
INYECCION EN JERINGA
DE 0,5 ML

Errores por la
presencia de la letra
“B” en el cartonaje

GLAXOSMITHKLINE
BIOLOGICALS

ROTARIX 1 VIAL+1JER+1
ADAPTADOR SUS ORAL

La presentacion
induce a error
porque se trata de
polvo liofilizado

Se han establecido una serie de medidas
educacionales destinadas a enfermeras
entre las que se encuentran desde
formacion especifica en formas y vias de
administracién de vacunas.

UCB PHARMA, SA

TUBERCULINA PPD
EVANS 2 UT, 1 VIAL DE
10 DOSIS

Error en el
prospecto

SANDOZ AMOXICILINA SANDOZ El prospecto induce
FARMACEUTICA, SA 250 MG SUSPENSION aerroren la
ORAL EFG administracién
GRIFOLS, SA CLORURO POTASICO Similitud de
1M GRIFOLS 100 AP 10 envases
ML IY - BICARBONATO
SODICO 1M GRIFOLS
100 ML AMPOLLAS
La presentacion
SONPHAR ESTILSONA induce a error en la | Insisten en que el uso del gotero da mayor

administracion y la
dosificacion

precision, facilidad y seguridad.
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Aprovechando el cambio de componentes

SIMILITUD en Oct-2007, se cambiaron también los
ﬁtg’:g:—_gglié FONETIC;A Y tipos de letra de los envases (Aldactone®:
ORTOGRAFICA normal y  maylscula / Aldactacine®:
cursiva y minuscula)

PFIZER

de las actuaciones realizadas y resultados obtenidos

3.1.- PAGINA DE USO SEGURO de medicamentos y

productos sanitarios
https://www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/

En el afio 2008 se ha continuado la actualizacion periddica de la Pagina de Uso
Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios con noticias, boletines, alertas
a medicamentos, y todo aquello que ha sido considerado de interés en materia
de seguridad de medicamentos.

amento.sabud.madridorg home.aspe - Microsoft Intemet Explors

e ok rack e ey b aign

SalwdMadrid ..

Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios

e Hevaments  dpds

Ademas en este afio se han incorporado las siguientes

1.- Listas de distribucién:

Son un uso especial del correo electrénico que permite la
distribucion masiva de informacién entre mdltiples usuarios de
internet o intranet al mismo tiempo.

Esta herramienta tiene como objetivo mantener puntualmente informados a los
profesionales sanitarios en materia de seguridad de medicamentos
principalmente con noticias, recomendaciones, alertas farmaceéuticas, boletines,
y en general, cualquier informacion que pueda resultar de interés.
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El usuario puede elegir la suscripcion de los apartados que le interesen,
dandole la oportunidad de modificar o cancelar la misma cuando lo crea

conveniente.

1
Pertal do S

SabudMadrid

Retiradas del
mercado

e

__n

Indique su coyreo: \{
oletin

Préximes
eventos Eoletin errore
nedica

Desde intranet:

Deseo suscribirme a:

>

7

Alertas
farmacéuticas

¥

Informacion de
interés

Darme de al

Recomendaciones
a profesionales

Desde la Subdireccibn General de Compras de Farmacia y Productos
Sanitarios se seleccion6 un grupo de profesionales sanitarios que
habitualmente colaboran en la gestion de riesgos de medicamentos para
incluirles desde el inicio, en la lista de distribucion.
En el caso de los profesionales (o poblacion general) que acceden desde
intranet, el apartado “Recomendaciones a profesionales” se ha sustituido por:
“Consejos para profesionales”, incluyendo en éste una seleccion de aquellas
recomendaciones que no afectan especificamente al &mbito de la prescripcion,

mas limitado a profesionales sanitarios del SERMAS.

seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org,/ - Microsoft Internet Explorer

r o Favoritos  Herramientss  Ayuda

¥ (2] 0| O sismeda Sy Faverims €2 (27 2wl - J @

it se0Uridadimedicamento. sanidadmadrid.org/

He

-
4

= portal de Salud

SaludMadrid s oowmoas o

[

Consejeria de Sanidad

Sugerencias

Enlaces de interds Ayuda

y prod

Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios

Copyright ® Comunidad dz Madrid

® Hota informativa: Sistema de notificacién

ocumentos de interés

.....

sas a los Medicamentos

{AEMPS)

Mircoles 28 de Enera de 2008

Avisn Legsl |

de incidentes por parte de los profesionales sanitarios

Privacidad | Cortacts | Accesiidad
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Actualmente hay 407 usuarios incluidos en esta distribucion, no sélo
procedentes de la Comunidad de Madrid, sino también de otros Servicios
Regionales de Salud.

2.- Nuevo apartado de Investigacion y Docencia:

Desde el apartado de “Material docente” de la pagina, es posible consultar un
nuevo espacio al que hemos llamado “Investigacion y docencia” en el que se
encuentran las publicaciones y comunicaciones presentadas a Congresos o
Jornadas relacionadas con temas de seguridad de medicamentos. Se trata de
un espacio dinamico, que va enriqueciéndose con las experiencias que se
estan realizando en las oficinas de farmacia, atencion primaria y especializada.

[sequridadmedicamento.salud.madrid.org home.aspx - Microsolt Intemet
kin ver Favrios Meramentss  Ayda

o - [x] (2] 0| Suoequeda 5z raverees €] i Al ¢ |

I bt Trrp—— i

)

ggﬂ

SaludMadrid il‘. il :!. Sed onsejeria de i
Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios
- .

52-BOLETIN RFC

En el afio 2008 se han elaborado y difundido 2 Boletines especificamente
dirigidos a los 80 farmacéuticos integrantes de Red de Farmacias Centinela
(RFC). Por este motivo a cada uno de ellos se les ha remitido en formato papel.
Ademas en la Pagina de USM y PS estan disponibles en el apartado
correspondiente (material docente) en formato electronico para su consulta por
todos los profesionales interesados.

Estos boletines recogen en formato normalizado la evolucibn de las
notificaciones procedentes de la RFC hasta el momento de la edicion de cada
uno de ellos, un resumen de las mas importantes, asi como aquellos otros
datos cuantitativos que puedan resultar de interés para conocer el
funcionamiento de la RFC en la CM. (Ver anexo 5)

3.3.- CU RSO de gestion DE RlESGOS con medicamentos
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Se ha realizado una edicion de este curso en Agencia Lain Entralgo y dirigido a
profesionales de las Unidades Funcionales para la Gestién de Riesgos de la
CM.

En él se ha abordado el sistema de gestion de riesgos del medicamento en la
Comunidad de Madrid y el Programa de Notificacion de Errores de Medicacion
haciendo especial hincapié en aspectos practicos y ejemplos reales de las
notificaciones recibidas.

3.4.- Presentacion de trabajos en CongreSOS ) Jornadas

Algunos de los trabajos desarrollados en materia de la seguridad de los
medicamentos ha sido presentado en las siguientes Jornadas y Congresos en
este afio:

N -~y
e VIl Jornadas de Farmacovigilancia IS v 4 | | [t ——
- Ponencia: == EB— &
“Gestion de riesgos en la Comunidad de Madrid: un sistema integral e
integrado”

- Poster: (Ver anexo 6)

> ERRORES DE MEDICACION EN PEDIATRIA EN LA
COMUNIDAD DE MADRID, cuyo objetivo es describir la
frecuencia y tipo de errores de medicacion en poblacion pediatrica
de la Comunidad de Madrid y los principales grupos
farmacoldgicos implicados.

e Xl Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Farmacéuticos
de Atencion Primaria. “Seguridad del Medicamento, seguridad del

Paciente” _
v SEFAP

ConGReso NACIONAL DE LA SociEnap Eseariola
Xl " e FARMACEUTICOS ot ATencION PriMaRiA

- Poster: (Ver anexo 6)

> ERRORES EN LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS EN
NINOS EN UNA COMUNIDAD AUTONOMA, con el fin de
describir la frecuencia, tipo de errores y principales medicamentos
implicados en los EM notificados en poblacién pediatrica de esta
Comunidad Autbnoma.

> GESTION INTEGRAL DE RIESGOS CON MEDICAMENTOS A
TRAVES DE UNA APLICACION WEB: ENCUESTA DE
SATISFACCION DE LOS USUARIOS, cuyo objetivo es conocer
el perfil e intereses de los profesionales que utilizan la Pagina de
USMy PS y detectar las areas de mejora
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- Oral:

> SU OPINION CUENTA:

Servicio Madrileno de Salud

Direccion General de Gestion Econamica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

-
a M
SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

INFORMACION PARA PACIENTES

CON PACIENTES con el fin de mejorar la utilizacibn de

medicamentos de

los botiquines caseros usando como

herramienta un documento validado por pacientes.

Este trabajo fue ganador del SEGUNDO PREMIO A LA MEJOR
COMUNICACION ORAL del Xl Congreso SEFAP

Jornadas de actualizacion profesional: indicadores de la calidad de
la prescripcion.

Em\ i D G

@} \j’

Indice
1. Errores de medicacién en
Madrid
2. Novedades en la notificacién de
sospechas de RAM
. Noticias sobre seguridad de
medicamentos
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BOLETIN INFORMATIVO

DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE La COMUNIDAD DE MADRID

Olga Larrubia Mufiez, Encarnacisn Crz Martas. Consejeria de Sanidad de La

Comunidad de Madrid.

La sequridad del paciente se considera
una prioridad en La asistencia sanilaria.
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Esun Iz de |2 calidad ¥
un darachc de los pacientes reconacida
= nivelinfernacional s

Lz asistencia Sanitaria entrana riesgs.
potenciales y no axiste un sistems ca-
paz de garantizar la ausencia de even-
tos adversas, ya que Se trata de una
actividad en 2 que se combinan facto-
res inherantes al sistema, con actua-
cianes humanas.

Las resultados del Estudia Nacianal
sobre Efectas Averses ligados 2 la
haspitalizacién llevade  cabo en el
ano 2005 (ENEASI:, pusieron de mani-
fiesta que en Espana =l 9,3% de los pa-
cientes ingresadas sulren un efecta
adversa ralacionado con La asistencia
sanitaria, y en el caso de la atencidn
extrahospilalaria, el estudio sobre los.
sucesos adversos en Atencidn Prima-
ria (APEAS) ha detectado que estos.
sucesos acurren en el 1.3% de los pa-
cientes atendidus,

Un aspecto impartante es el cardcter
evitable de un gran nomers de estos.
acantecimientos agvarsos, asi el 47%
de los incidantes dal estudic ENEAS se
consideraron eitables:

Dentra de las causas que ariginan el
acantecimiento adversa asociade a la
asistencia sanitaria. los medicamentos.
tienen un papel relevante y de hecha
&5 |3 causs masimportante en cuanto
5 frecuencia [37 &%) en =l caso da Ios.
pacientes del estudio ENEAS?

DEFINICION

La terminologiz can la cual La biblio-
arafia hace raferanciz a los efectos o
deszados ligados 21a asistencia sani-
taria utiliza términos come sucesos

adverses, incidentes, efectos adversas,
Ersas...

En el campo de los mediczmentos, se
utiliza habitualmenta una taxonomia
propia. hatiends quedado definidos los
arrores de medicacion [EM| 2n el nue-
w0 RD de farmac ovigilancia como ol
fallo por accién u omisién en &l praca-
50 de tratamiento con medicamentos
que acasiona  puede ocasionar un
dafla 2n el pacients’
Anivelinternacional, los errores
de madicacion son definides por el Na-
tional Coardinating Council far
Medication Error Reporting and Pre-
vention (NCCMERP) coma “cualquisr
incidente preveniblz, que puede cau-
sar dahoal paciente b darlugara una
utilizacion inapropiada de los madica-
mantos, cuando estos astan bajo el
control de los profesianales sanifarios
a del paciente o consumidor. Estos in-
cidentes puaden estar relacionados
con las practicas profesionales. can
los pruductas, can los pracedimisntos
a can los sistemas ¢ incluyen fallos n
Ia prescripckin, comunicacicn, eliquz-
1ado. envasado, dencminacidn,
preparaciin, dispensacion, distribu-
cidn. administracién. educacién,
seguimizntu y utilizaciin de los
medicamentns™.

En la Figura 1 52 prasents las diferen-
12= atspas desde qus un medicamento
25 autarizad por Lz Agencia Espans a
de Meditamentos y Prod uctes Sanita-
rios [AEMPS] hasts que finalmente
fiane lugar l2 utlizacién dal mismo par
parte el pacientz. También figuran al-
qunos ejemplos d errares que pueden
acurrir en cada una de las stapasy qua
alfinal condicionardn que no Se consi-
ga [0 e ratrase| larespuesta tera-
putica asperads yia =l paciente sufra
un incidente o un dana por la misma.

PONENCIA: “La seguridad de medicamentos: vision
e indicadores de la Comunidad de Madrid”

En el Boletin RAM de abril 2008 (Volumen 15
N° 1 Abr-2008) fue publicado el trabajo
desarrollado desde el Area de Proyectos de la
Subdireccion General de Compras de
Farmacia y Productos Sanitarios, relativo a
“Errores de Medicacion en la Comunidad de
Madrid”.

Este trabajo esta disponible en la Pagina de
USMy PS (Boletines y Memorias)

bdireccion General de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios 31
Area de Proyectos Farmacéuticos
Febrero 2009



A . Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Economica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

en la utilizaciéon de los medicamentos.

Documento

Desde el Area de Proyectos de la
Subdireccion General de Compras de
Farmacia y Productos Sanitarios, se ha
elaborado un documento denominado
“Botiquines Caseros” con el objetivo de
mejorar la utilizacion de medicamentos
de los botiquines domiciliarios de la
poblacion general usando como
herramienta un documento validado por

W R4 :] g1 | Pacientes.

(Ver anexo 7)

Habitualmente en el medio sanitario se elabora informacién para pacientes sin
contrastar si ésta se ajusta a sus necesidades, por ello, desde esta Area se ha
comenzado en 2008 el desarrollo de un proyecto que concluird en el primer
semestre de 2009.

Este Proyecto tiene como objetivo Ultimo que los pacientes utilicen mejor los
medicamentos que tienen en los botiquines caseros. Para ello cuenta con un
documento técnico de apoyo que tiene como novedad que los contenidos han
sido consensuados con pacientes. El contar con la opinion de los usuarios es el
valor afladido més importante del proyecto.

Se contempla la edicion final de este documento tras el andlisis cuanti y
cualitativo de los datos obtenidos a través de encuestas autocumplimentadas
por la poblacion seleccionada por profesionales sanitarios de las 11 areas
sanitarias de la CM y por farmacéuticos de oficina de farmacia pertenecientes a
la RFC, y mediante un grupo focal.

En 2008 se realizaron 3 reuniones informativas con los profesionales sanitarios
para dar a conocer el proyecto. Se han codificado correctamente 440
encuestas de pacientes y ademas se recabo la informacion de 91 profesionales
sanitarios.
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La elaboracién de material divulgativo contando con las aportaciones de la
poblacion a la cual va dirigida, permite editar un documento que se ajusta a sus
necesidades, lo cual aumenta su utilidad, ademas la intervencion de distintos
profesionales en la recogida de la informacidon permite obtener una elevada
tasa de respuesta y recabar la opinidon de profesionales de diferentes ambitos
asistenciales y de gran proximidad al ciudadano.

Fondos de Cohesion 200s

Durante el afio 2008 se presentd al Ministerio de Sanidad y Consumo el
proyecto denominado:
“Las nuevas tecnologias como apoyo a las Unidades Funcionales para la
Gestion de Riesgos relacionados con el uso de los medicamentos”

El objetivo de este proyecto es doble:

1.- Utilizar las nuevas tecnologias y las herramientas informaticas disponibles
para dar apoyo a las Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos de
Atencion Primaria y Especializada en relacion a la informacion que se
proporciona a los pacientes sobre la utilizacion adecuada de los medicamentos.
A través de la creacién de un sistema de informacién sobre medicamentos,
objetivo e independiente, dirigido al paciente se pretende facilitar a los
miembros de las Unidades funcionales para la gestion de riesgos, una
herramienta de apoyo que permita evitar futuros errores de medicacion asi
como dar respuesta a las necesidades de la poblacion general.

2.- Mejorar la informacién que tienen los pacientes sobre los medicamentos,
especialmente en los aspectos relacionados con la seguridad de los mismos.
Segun el estudio APEAS sobre la identificacion de efectos adversos en
Atencion Primaria en Espafa, la mayoria de los efectos adversos tienen un
origen multicausal, siendo una causa importante los problemas de
comunicacion entre paciente y profesional sanitario (24,6% del total). A través
del desarrollo de la pagina de Uso Seguro de Medicamentos este sistema de
informacion permitira unificar la informacion que el paciente recibe por parte de
los diferentes profesionales sanitarios apoyando asi a las Unidades
Funcionales en la gestion de riesgos asociada al uso inadecuado de
medicamentos.

Este proyecto ha sido concedido y su desarrollo concluira en el afio 2009.
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Exubera®

El 17 de junio de 2008, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios emitid una nota informativa referente a nuevos datos de seguridad
de Exubera® (insulina inhalada), en concreto relacionada con la aparicién de
casos de cancer de pulmoén de nuevo diagnadstico.

La AEMPS recomendaba contactar con los pacientes con Exubera® para
sustituir por otra alternativa terapéutica y realizar una revision médica a
aguellos pacientes que hubieran recibido en algin momento tratamiento con
Exubera®, en particular si habian sido fumadores.

Segun el sistema de informacién de la prestacion farmacéutica (farm@drid),
durante el periodo en el cual este medicamento estuvo disponible en Espafia,
habia sido utilizado el mismo por aproximadamente 150 pacientes.

Desde el area de Proyectos Farmacéuticos este medicamento fue incluido en
un Programa activo de vigilancia de riesgos basado en el apoyo a los
prescriptores que consistio en:

- facilitar un listado de los pacientes a los que alguna vez se les habia
realizado recetas de estos medicamentos.

- enviar la ficha técnica del medicamento en el que se establecian los
controles que se deben realizar antes y durante el tratamiento con
Exubera®.

- enviar la alerta de la AEMPS en la que se actualizaba la informacion de
seguridad de este medicamento.

Segun farm@drid se identificaron correctamente 95 pacientes distintos, a los
cuales se les habia hecho recetas, durante el periodo comprendido entre junio
2007 y junio 2008

A través de archivo digital se visualizaron todas las recetas, con el fin de
completar la identificacion de los pacientes que no habian sido identificados
correctamente en farm@drid. A partir de estas recetas se obtuvo el nombre y
apellidos, CIP y numero de la SS. Algunos pacientes procedian de otras
Comunidades Auténomas. En el total de asignacion a Madrid, se identificaron
154 pacientes diferentes.

Subdireccion General de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios 34
Area de Proyectos Farmacéuticos
Febrero 2009



“ Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econamica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

ANEXO 1

Comunicacion de incidencias remitidas a la

AEMPS
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> ERRORES DETECTADOS RELACIONADOS CON LA BASE DE DATOS DE
LA AEMPS:

Comunidad de Madrid

ad ce

MEDICAMENTOS IMPLICADOS

PROBLEMA DETECTADO GLIZOLAN SOME SOCAP SULAS

o : . fear ' s : . A 5 z et o
ializacian de les medi que == rel a cortinuacion, a pesar de sob Jiament ento Medicamento
§ 1 socepsuLas IS i

Se han recibido, a trawés de |3 Red de Famadas Centinela, notificadones relativas 3 la posible falta de
Autorizads 047022002

el peiiodo establecide para su comerdalizacion.

Estos medi constan coma autoi en s pagina web de |3 Agensia. Espafiela de Medicamentos [CoONACIONAL] TS | EEEEmT |

¥ Productos Saritarios (fecha de consults: 30 de mayo de 2008) v también en |a base de dates del [Faa1a2 [GLIZ0LAN S0ME 80 CAPSUILAS [A

nemendétor Digitalis del Ministerio de Sanidad y Consumo del mes de abril de 2008, disponible enla pégina

wieb del Ministero de Sanidad v Censumo. Sin embargs, segln los dates precedertes del sistema de ULEOTEN AL 20 gng oo men mides grstrorresistentas fraseo], 22 compr mides
fn de la b f futiea i) desde el afio 2002 no se ha fachurade ningdn el

Fecha
envase de los mismos. utol n

Estado de
P

Fecha Estado
Presentacién

MEDICAMENTOS IMPLICADOS Aulorizads D8/04/2003%
1. GLUIZOLAN S0mMG BOCAPSULAS
2. ULCOTENALZ0ma UEEE B COONACIONAL NESPECIFICO CODSITUA
3 ESPRASONE,E0.G. EEE) ULCOTENALZ0M®G 28 COMP RIIDUS GASTRORRESISTENTES |&
4. DETRUSITOL NEO 2 mg edpsulas duras de liberadién prolongada , 2 capsulas E3FRASONE, 31 &
5. LANZOL30mg CAPSULAS GASTRORRESISTENTES =
it adigo - E’“"“ "m"‘dd Fe(lli Estado
& STESOLID Smg MICROENEMAS Nacienal | Registr Med ame“h sentacién
> Aulorizads 09/02/z000

7. STESOLID 10mg MICROENEMAS

2. ULCOTEMAL 20M¢G 22 COMPRIMIDOS GASTRORRESISTEMTES CODNACIONAL NESPECIFICO CODSITUA
260000 ESFRASOMNE 00G% 820G GELEN ENVASE DOSIFICADOR [AB

Q. LISINOPRIL DAVUR 10MG 22 COMPRIMIDOS

40, ESFRASONE 0,05% $06 GELEN ENVASE DOSIFICADOR DETRUSITOL HED 2 ma cépsulas durss d2 |ikeracfn prolongada , 22 cipsulas

Maombre de la II de
11. DETRUSITOL NED 2W% 25 CAPSULAS DURAS LIBER PROLONG 9:;‘:!.:; Cédigo | presentscién ae | Laboratorio mmnuﬂdnau =B
M ad | Carman te Madicament Hﬂi
a2

12. AMBROXOL BEXAL 300G 20 COMPRIM EFERV EFG ST

205 64244 5.4 Autorizelo 26/00,/2001
12. CEFADROXILO CLARIANA PICO S00MG 12 CAPS
El estado de a presentacién de estos medicamentos en las bases de dates de |a AEMPS y del MSC figuran DDDNACIDNAL| HESPECEICO \CDDSITUM
" iz EEEHILY |UI:IKU5IIULNI:U MG ZE CAPSULAS UURAY UBER FEULUNG ‘A
a continuacidn
Contestacion de la AEMPS tras la
o Somcis sapancla ce ok 10 0% SALUD | cotne Avenano o
remision de estos documentos e siares [
Uag {
H=4-0¥_
&r. D", Carmen Navarro Fernandez-Rodriguez g MINISTERIO ngx:;:g&%msum
Directora General de Gestion Economica y 5‘? DNRECCION (AEMPS)
Compras de Productos Sanitarios y Farmacéuticos q SALIDA
Servicio Madrilefio de Salud CAM M. da Registro: 321

Plaza Carlos Trias Bertrén, 7 — 7% Planta Foohas TTTNGONY T

28020 MADRID

Madrid, 16 de septiembre de 2008

Estimada Carmen,

Te agradezco muy sinceramente tu escrito y la colaboracién que nos prestas
para poder mejorar la informacién que desde la AEMPS queremos facilitar acerca de la
comercializacion efectiva de los medicamentos.

Estamos totaimente de acuerdo en que la identificacion de la comercializacion
debe realizarse por presenlaciones y estamos mejorando  nuestro sistema  de
1 de col ion por las ¢ en ese sentido.

Por lo que respecta a la permanencia en situacion come autorizados de
medicamentos no comercializados, el reciente Real Decreto 1345/2007 ha incorporado
en su articulo 28 las previsiones que nos permitirdn, a partir de ahora, dejar sin efecto
las de i que no se comercialicen en un plazo de 3 afios.
Debo aclarar, sin embargo, que no es de apli 1 retrospectiva por lo que
esperar 3 afios para poder aplicar esta causa de suspension.

Te agradezco de nuevo tus sugerencias y comentarios asi como la remisién de
dalos que nos permite mejorar la informacién que desde la AEMPS queremos facilitar a
todos.

Un cordial saludo,

Subdirec /

Cristina Avendafio Sola

[EORRED ELECTRONIGT [ L
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DE DATOS DE

Servicio Madrilefo salud
SESURIDAD DE MED 4 =]
R T 5O

L4 INIGAD GE MACRID
m Comunidad de Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
e HI00S

Fecha TR
MEDICAMENTO IMFLICADD

LORAZEPAM NORMON 1MG 25 COMPRIMIDOS EFG

LORMETAZEPAM MORMON 1hAG 20 COMPRIMIDOS EFG

FROBLEMA DETECTADO

Se ha tenido conocmierto 3 trawés de una Unidad Funcional para la Gestidn de Riesgos de

Atencidn Pimaria del posible erar que puede tener lugar en |a dispensaddn o administracién de
lorazepam v lammetazzpam, puesto que sus presentaciones comerciales dan lugar a confusion por
similitud de nombres v envases.

Se tata de dos medicamentos muy similares en cuanto a su caronaje exterior siendo muy

probable la confusién entre ambas, especialmente cuande se prescriben a padentes andanos

Servicio Madrileno de Salud
SESURID.
R

' DE MECK AMENTOS
T CE

L& IN CE MACDRID
m Comunidad de Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
HT 200

LEEER
CONSECUENCIAS

Posible confusidn en |a dispensacién en oficinas de farmada o en la administracién por pare del
padients

PROPUESTAS DE L& COMISION.DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone que se modifique el cartonaje de estos dos medicamentos para que sean claramente
distinguibles,

También proponemos que se modifique el tamafio de fuente del nombre utilizando las maylsculas
para resaltar las diferendas entre los nombres, del siguiente modo:

leMET A RIm,

loteERam,

can el fin de evitar en lo sucesivo esta confusian
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> Errores detectados relacionados con SIMILITUD DE ENVASES, ERRORES
EN PROSPECTOS, ETC.

Comunidad de Madrid Comunidad de Madrid
MEDICAMENTO IMPLICADD FROPUESTAS DE L& COMISION. DE SEGURIDAD DE LA RFC
AZILECTE 10 30 COMPRIMIDOS: Se propone que se modifiquen los nombres comerciales de estos dos medicamentos con

ARICEFTE 5 MG COMPRIMIDOS, 25 COMPRIMIDOS G S TR SRR Co G U

Ademds, seria deseable, que no sea autorizaran medicamentos con atto grado de similitud

fonética, especialnente en el cazo de fémacos de uso poco habitual v de manegjo muy
el ] S ) localizado en determinadas patologias.

Se ha tenido conocimiento de dos notificaciones remtidas & través de las Unidades
Funcionales para la Gestidn de Riesgos de Atencidn Primaria v de Atencidn Especializada
de la confusidn gue ha tenido lugar en la prescripoion manual de Azilect® v Azilect®, en
los dos ambitos asistenciales.

Al tratarze de dos nombres comerciales con claras similtudes fonéticas v ortograficas es

muy probable la confusidn entre ambas.

- Agilect@tiens como principio activo Ragagiling v estd indicado en el tratamiento de
la enfermedad idiopética de Parkinzon (PD) en monoterapis (zin levodops) o en

terapia coadyuvante (Con lgvodopna) en pacientes al final de las fluctuaciones de la
dosis.

- &ricept® tiene como principio activo Donepezik, clorhidrato v estd indicado en el
tratamierto sirtomético de la enfermedad de Alzheimer de leve & moderadamente

Grave.

CONSECUENCIAS

Se pueden producir errores en la prescripoion por el gran parecido ertre 1oz nombres. Esta
zituacion podria darse tanto en el caso de hacerlo de modo manual, como de forma
informatizada por la ordenacion alfabética de los medicamentos en los actuales sistemas
de informacidn.

También puede producirse una dispensacion errdnea en la oficing de farmacia v por lo
tanto la administracion de un principio activo no asociado al disgnostico del paciente.
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MEDICAMENTD [MFLICADO

WARMAE POLWVO % DISOLVENTE PARA SUSPENSION INYVECTABLE, 1VIAL+ 1 JERINGA v
2 AGUJAS SERARADAS

fd-hi- RV AR P ROE 1WIALHJER+2AG UJAS SUSP INTVEC

FROEBLEMA DETECTADD

Una de las Unidades Funeonales para la Gestibn de Riesgos de Adendén Frimana nos ha
notificado 1a posible confusian que puede tenerlugaren la administracién de VAR WAXE v de hi-hd-
RWAX PROG

Las dos wagunas tienen envases muy pareddos, son del misme |labomEteda (Fagteur MSD) v los
colores empleados en el cartonaje exderior son similares, como puede comprobarse en la folo que
aparece a continuacidn.

En el caso de lavwacuna Marivay® se trata de una vacuna frente al virus de |3 varicela, mientraz que

lawaguna b-M-RVAXPRO contiene lavacuna tiple virica.

Segin el calendario yaounal de la Comunidad de Madid tanto 1 a triple wiica como 13 vacuna frante
a la vaiczla debe administrarse a los 15 meses. A los 4 anos se debe administrar una segunda
dosis de triple virica v en personas de 11 afios que refieran no haber pasado 1a vancela ni hayan

sido vacunados con arterioidad se les debe administrar la vacuna de |3 variczla a eza edad.

Confusidn en la administracidn por los profesionales sanitarios lo cual puede condudr a errores en
el calendario wasunal.

Podria darse el caso de a un nifio de 15 meses se le administrara por eror la vacuna triple virica
anlugar de |a de la vaicela, figurando en el registro de ese nifio la vacunaddn de esta diima, con
lo cual alos 14 afos no sera vacunado de vaicela puesto que segin el calendario seria sufidente

con |3 vacunad de los 15 meses, quedando desprotegido frente al vins de la vancela.

PROFUESTAS DE L& COMISION OE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone que e modifique el catonaje de estos dos medicamentos para que sean claramente

distinguibles con el fin de evitar en lo sucesive esta confusion,

COMSECUENCIAS
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ke Comunidad de Madrid

MEDICAMENTO [MPLICADC

SINTROM®E Ghi> 20 COMPRIMIDOS

SINTROM UNOE GEIGY 1hG G COMPRIMIDOS

FROEBLEMA DETECTADO

Se ha tenido conodmiento a trawés de una Unidad Fundonal para la Gestion de Riesgos de
Atencion Fimana de la confuzion que ha tenido lugar en la administracion de Sintom® dmg v
Sintrom Uno® por parte de dos pacientes que wiven en el mismo domidlio, v a los que se les habia

prescrito este medicamento a cada uno de ellos pemn en diferentes dosis.

La gran similitud de envases hizo que comenzaran salo un envase y ambos se administraran la

mizma dosiz, con lo coal uno de ellos estaba redbiendo una pauta pesologica incoreda.

CONSECUEMCIAS

Facdiente que recibe el medicamento con una dosiz distinta a la prescrita por el médico

PROPUESTAS DE LA COMISIAN. DE SEGURIOAD OE LA RFC

Se propone que se modifigue el cattonaje de estos dos medicamentos para que sean claramente

distinguibles con el fin de evitar an lo sucesive asta confusian.
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Comunidad de Madrid Comunidad de Madrid

MEDICAMENTO IMPLICADOD

Este hecho podria conducir a cambios de tratamiento por parte del médico con el objetive de

LR L e e A S S e controlar la TA, sinteneren cuenta gue podria estar cauzada poresta confusidn,
ALDACTACINE® 25M16ME 90 COMPRIMIDOS

PROBLEMA DETECTADD FROFPUESTAS DE L& COMISION. DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone que se modifique la apaienda de los nombres comerdales de estos dos
Se ha tenido conodmiente a través de una Unidad Fundonal para la Gestibn de Riesgos de p
medicamentos.
Atencién Primaiia de la confusidn que hatenido bigaren la dispensacién de fdadons-A® 25mg v Con el fin de evitar en lo sucesivo esta confusién que ze puede dar en la prescripadn o en |3

Hdagadng® 25/13mg. dispensacién se sugiere que se ufiice e diferente tamafio de letra an el nombre empleands las
Se trata de dos nombres con daras fonéticas v 3 siendo muy mavyiizculas parar resaltarlas diferencias entre ambosz, del siguiente modo:
probable la confusién entre ambas aldasT ONE-A®
m@ contiene come principio actvo la sspironglastona v estd autorizado para las AsacTariuge
di Hipertensi arerial ezendal, tratamiento de la insufidenda cardiaca
cronica dases [y IV de la NYHA, asociade a su tratamient ional, hi | d ozt

primaric y secundaia, en paricular de los edemas reladenades cen drrasis hep tica, insufidencia

cardiaca congestivay sindrome nefritico

- Aldagadne® contiene como prndpia actve espironalastona, ¥ altizids, ¥ sus indicacianes son:

Hipertension arerial esendial, hiperaldosteronisme secundaro, en particular de los edemas,
iencia gardiasa stiva y sind nefritico

COMNEECUEMNCIAS

LCa similitud de nombres de estos dos medicamentos puede llevar a errores fante en la

dispensacién en la ofidina de farmada, como en la preseripcdn puesto que la ordenacién de los

b lead

en los sist dei [ en la misma es alfabética, con lo cual

ambes madi toz ap #

Latoma erénea podria condusir a que un pasente con tensién artedal (TA) contralada por la
azociaddn de dos firmacos (Aldagine®) sufriese una dezcompensacidn de la misma al tomar sélo

uno de ellos (Aldactane®).

Phizer Espaia

-1
Parque fal La Muraleja
35108 Alewbondas (Madrid)

Tel, 91400199 00

Fax, 91490 97 01

% Pfizer Espaiia EnViO a.l .laboratorio
i e b comercializador de la
&-- I‘IMHWLLMWumm T T propuesta a la
E..tm £ ;ﬁiii'?i,liii.ﬁ;"- ¥ siatan San Madrid, 23 de Enero de 2009 AE M P S

ASUNTO: Ci de error de licacién que implica a las iali Aldactone® y
Aldactacine®

3
g

imaa Sra. Navar.

de fecha 7 de Enara dal 2000

donde rios. comunican el prodlema detectado con las

especialidades Aldactone® y Aldactacine? que pupt"! provocar emores de medicacon debido @ 3 similiud
fonética y orlogréfica entre ambos nes asignadas a :mtas
medicamentos fueton presentadas ani s Agenci e !.'edmpmwm Producios Sanitarios (AEMPS)

e Ia solicid de acion del registre tario; habiendo sido evaluadas y d«ol\ddﬁ‘w por

007 fue aprobada una variacion, por parte de La Agencia Espafiola del Medicaments, por ia
Aldactone-A pasaba a ser Alfactons 25 mg comprimidos recublertos m pc\ icula. Asi mismo.
A 5

usion amenmneu mencionads,
entre ambas medicamentos, un

se disefiaron estuches con diferente tioo de lefra y, pars
estuche va impreso en meyisculas y el otra an mindsculas

. Contestacion
., _, i pireccion €encrmace e s ey laboratorio
T i Area d comercializador

e | @

en R 0n Maond

5 Aprovechamos la opartunidad para manifestarie nuestro agradecimisnto por su contin v, permiténdonos
g conocer de estas incidancia y dandonos la oporunidad de analizar fes notificeciones y estimar las medidas
4 necesaries.

Quedamos a su disposicion para cusla

informacion edicional que pueda requerit
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Servicio Madrilefo de Salud
Direccion General de Gestion Economica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid

B3 comunidad de Madrid

Bl comunidad de Madrid

MEDICAMENTD IMPLICADO

Bl comunidad de Madrid

ESTILSOHA® GOTAS

PROELEMA DETECTADO

Se ha tenido conodmiento 3 trawvés de una Unidad Funcional para la Gestibn de Riesgos de
Atencidn Primaria de 13 confusidn en el cdloulo de gotas necesarias para la administracidn de

Estilsona® a un lactante.

La presentacion comerdal de este di to indduye un dosificador en forma de gatero que sdlo

permite |a administracién en forma de gotas

Normas pera la correcta administracién del praparada

Es importante ogitar bien el frasco antss de exiruer ks golas, con
objeto de guir UNd suspe: ¥, por fanta, una
dosificocién cormacta
El goten

Los pediatras, sin embargo, emplean habitualmente una prescripcdn en la que se induye la
dosificacién en ml.

A pesar de que en el prospecto figura la equivalencia de gotas a ml, se pueden producir errores
tanto en el cilculo de las gotas a administrar por el padente, como imprecisiones en la propia

dosificacidn al emplearpara ello un cuentagotas.

COHSECUENCIAS

Puesto que esta &5 una p tasisn espesialmente difgida a pacientes pediatr

¥ en concreto

a3 lactantes, los errores en el ciloulo de las gotas 3 administrar pueden dar lugar 3 una jpfi o

sabisdsinsasion.

FPROFUESTAS DE L& COMISION. DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone que se sustituya el dozificador en forma de gotero porunajeinga en la que zea posible
obtener la dosis a administrar en i, puesto que esta es la forma habitual de indicar la pauta
posaldgiza por parte de los facultativos.

Laboratorios

Escrio al Serviclo Madrieno de Salud de 200109 pag 1de 2

Sonphar,S.L.

Ref

istro
egistro
est ine !

utmo

REG ISYRE UE Bﬂﬂﬂm

87/034011 .9/ 17
g i SERVICIO MADRILEFIO DE SALUD
:.! EE“‘(U;!:""I;';I!!:I"EF{E £n ,Pimcmén General de Gestion Econémica

¥ Compras de Productos Sanitarios y

EITRADH OF N0, e _armacéuticos,
>laza Carlos Trias Bertrén, 7- 5°%l.(dpcho.514)
IlI‘HU |]|' \HIIIWlI‘lﬂIFWIIl!'J' ||||‘"H 18020 MADRID

as Prod. Sa
N chbres Farmaaii ¥ e baishon Ban

Barcelona, 20 de Enero de 2008

Asunto: Su escrito de ref.; BTC/om| 2/2009. Salida: 07/014874 9/09;fecha 13/01/2008
Distinguida Sra. Directora General,

En fecha 19 de Enero 2009, se ha recibido en este Laboratorio &l escrito referenciado,
en relacion a nuestra Unica especialidad, ESTILSONA gotas, “al poder producirse
smores tanto en el calcuio de las gotas a administrar por e paciente, come imprecisiones
en fa propia dosificacitn al emplear para elfo un cuentagotas”

Al mismo tiempo se nos informa que ya se ha notificado y propuesto a la Agencia
Espaiiola del Medicamento, que se sustituya el gotero por una jeringa.

En relacion a fedo ello, mucho 108, gue en la 1 del caso, pudieran
tener en cuenta |as siguientes consideraciénes técnicas:

1 La especiaiidad ESTILSONA gotas, con la misma presentacion actual, fue
inicialmente comercializada en Espafia en 1969, al principic por la italiana Carlo
Erba, después y hasta 1999, por la sueca ASTRA, quién en el 2000 la transfirio al
Laboratorio que suscribe, al apercibirse éste, que la intencion de la multinacional era
anularla por baja rentabilidad

2 Es cierto que en los ultimos afios, éste Laboratono ha pensado en un par de
ocasiones, la susfitucidn que Vds. proponen: sustituir el cldsico, pere no menos
operativa gotero, por una jeringa, quizé més en linea, eso si, con las tendencias mas
actuales del Marketing farmacéutico. Consideraciones econdmicas aparte, en ambas
ocasiones y después de valorarlo en profundidad y haciendo prevalecer las razones
técnicas v de seguridad de uso, se considerdé mas adecuado continuar la
comercializacion del producto, conservando el actual sistema de dosificacion: el
clésico, pero efectivo gotero.

3 En la toma de esta decision tuvo mucho peso el hecho de que lo que estamos
intentande dosificar son volimenas muy pequefios (a vecas inferiores a 1 mi} de una
suspension concentrada del principic active, (ne una solucidn homogenea),
relativamente viscosa. Es en éstos casos cuando realmente estd indicado un gotero,
que por otra parte solamente deja en las manos de la persona que va a administrar
al madicamanto al nfanta la simole tarea da contar ootas

eral de Compras de Farmacia y

Envio al laboratorio
comercializador de la
propuesta a la
AEMPS

Contestacion
laboratorio

Area de Proy comercializador
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ANEXO 2

Comunicacion de incidencias remitidas a la
DGFyPS

Subdireccion General de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios 43
Area de Proyectos Farmacéuticos
Febrero 2009



a M

Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Economica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid

B3 comunidad de Madrid

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SAMITARIOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID
Comunicacion de incidencias
ala DGFyPS

Ne 1 /2008

Fecha: 5/06/2008

o 1 Servicio Madrilefio de Salud
CAreccidn Ceaangral die Geastldn Boondmica y de
Compras doe Produectos Farmacouticos y Saniianos

SaludMadrid

BB comunidau de Maria

MEDICAMENTO IMPLICADC

TORASEPTOL® 150mg 6 sobres

PROBLEMA DETECTADO

Una de las Unidades Funcionales de Riesges de Atencien Primaria de la Comunidad de Madrid, ha notificade una

incidencia relativa a la situacion del medicamento con CN 678235, Torasepte! 150 mg.

Eztz medicamento 2513 en situacidon de “anulado” desds el 25/04/2004 tal comeo pusde apreciarse en la pagina

web de |z Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitanos, consultada 2l 25 de marzo de 2008,

Nombra de la
presentacion del
Medicamento

Fecha Estado
Presentacion

Codigo | Codigo

Presentacion del

Medicamento i

01/05/1996

TORASEPTOL 150MG 6

LOBAES Anulado

E78235 &1169 LESVI, 5.A. 26/04/2004

En la base de datos del nomenclator Digitalis dal Ministerio de Sanidad y Consuma del mes de enero de 2008,
disponitle en la pagina web del Ministeric de Sanidad ¥y Consumae, el medicamenio consta incomectaments como

alta:

o

CODHACIONAL HESPECIFICD FECALTANOMEN FH:B.A.M;

675235 TORASERTOL 150MG 6 SOBRES A

23|k

CONSECUENCIAS

Teniendo en cusnta gue & nomenclator dal Ministeric de Sanidad y Consumo es el gue se incorpora al programa
OMI-AP, los médicos prescriptores desconocen que este medicameanto se encuentra anulado y lo pueden seguir

prescrbiendo a los pacienies, pero sin embargo no puede ser dispensado por [as oficinas de farmacia.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone gue s2 aclualice la situacion de! madicamento en 2l nomenciator oficial.




e . Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econamica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

- SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
‘P‘M Seniels Madriieno g S“I"d Y PRODUCTOS SANITARIOS DE
Comeras du Producios Firsacelicos y Saniaos LA COMUNIDAD DE MADRID

I“""""‘"""““‘""‘ Comunicacion de incidencias

ala DGFyPS
e 272008

Fecha: 5/06/2008

Saludhdadnid

MEDICAMENTO IMPLICADO

AMOXYPLUS® 100/12,5MG 20ML GOTAS PEDIATRIC

FROBLEMA DETECTADO

Por parte de uno de los farmacéulicos integrantes de la Red de Farmacias Centinela de la comunidad de Madrid |
ha sido nofificada una incidencia relativa a la sitwacion del medicaments con W 872281, AMOXYPLUSE

100M12,5MG 20ML GOTAS PEDIATRIC

Este medicamenio esia en situacion de “anulado” desdes el 25/01/2007 tal como pusde apreciarse en la pagina

web de la Agencia Espancla de Medicamentos y Productos Sanitarios, consultada el 30 de maye de 2005.

Nombre de 1a Fecha Swtaco au i
presentacidn del LA m:::rlu Autorizacién del dal Froanmtaciin
Medicamento Medicamento | L nts
AMOXYPLUS J.'EII:I-.I'IZ,SHG LABORATORIC
672261 61496 IOML GOTAS FEDIATRIC S NOVAG, S.A. ﬂ.‘l,l"ﬂ?flgg? Anulado 25/01y2007

En la base de datos del nomenclater Digitalis del Ministerio de Sanidad y Consumo del mes de abril de 2008,
dizponible en la pagina web del Ministeric de Sanidad vy Consumao, el medicamenio consta incoractaments como

alta:

" CODMACIOMAL HESFECIFICO CODSITUA
}5]"2251 JAMOXYPLUS 100V12,5MG 20ML GOTAS PEDIATRICA (A

CONSECUENCIAS

Teniendo en cuenta gue el nomenclator del Ministeric de Sanidad y Consumec s el gue se incorpora al programa
OMI-AP, los médicos prescriptores desconocen que este medicamenio se encuentra anulado v lo pueden seguir

prescribiendo a los pacientes, pero sin embargo no puede ser dispensado por las oficinas de farmacia.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propong gue s2 aciualice la situacion del madicamento en el nomenclator oficial.




e . Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econamica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

o
‘ 1M o S ¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
.- ke s LA COMUNIDAD DE MADRID

..;.,_.l.., rape— Comunicacion de incidencias
ala DGFyPS
N2 3 /2008

Fecha: B/D62008

Sabadhdacsid

MEDICAMENTO IMPLICADO

CETIMIL, 1 aerosol

PROBLEMA DETECTADO

Por parte de uno de los farmaceuticos integrantes de la Red de Farmacias Centinela de la comunidad de Madrid |

ha sido nofificada una incidencia relafiva a la situacion del medicamenio con CH 083014, CETIMIL, 1 asrosol

Este medicamento esid en situacidon de “anulado” desde el 25/01/2007 tal como pusde apreciarse en la pagina

web de la Agencia Espanola de Medicamentos v Productos Sanitarios, consultada el 30 de mayo de 2008.

Nombre de la Fecha Estado da la
Ni‘:r:lzl “Cﬁd::-u presantacibn del Li#:::rlu Autorizacidn del | Presentaciin dal ?EM:‘:‘;:
e Medicamento Mied | camenbo M hca e bo
093014 58577 CETIMIL, 1 aerosel t“é‘&f"‘éﬂr‘ms 01/09/1920 Anulado  11/02/2008
o

En la base de datos del nomenclator Digitalis del Ministerio de Sanidad y Consumo del mes de abril de 2008,

dizponible en la pagina web del Ministerio de Sanidad v Consuma, el medicamenio consta incorrectaments como

alta:
" CODMACIOMAL NESFECIFICO CODSMmUA
}:‘1?’22E1 ARICHYPLUS 100/12,5MG 20ML GOTAS PEDIATRICA A

CONSECUEMCIAS

Teniendo en cuenta gue el nomenclator del Ministeric de Sanidad y Consumo es el gue se incorpora al programa
OMI-AP, los medicos preseriptores desconocen que este medicamenio se encuentra anulade y lo pueden seguir

prescrbiendo a los pacientes, pero sim embargo no puedse ser dispensado por las oficinas de farmacia.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone gue s2 aciualice la situacion del medicamento en el nomenclator oficial.




e . Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid
- Servicio Madrilefio de Salud SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
. CoPBocH o G G BT Y PRODUCTOS SANITARIOS DE
[ ik (e Prosdudias Famaceliiccs y Sanilaris L&A COMUNIDAD DE MADRID

Saludiiadrid : : 5 :
e . Comunicacion de incidencias

ala DGFYPS
M 42008

Fecha: 5/06/2008

BB comunidad de Madrid

MEDICAMENTO IMPLICADO

CONTUGESIC® 90 MG COMPRIMIDOS, 60 comprimidos

PROBELEMA DETECTADO

Una de las Unidades Funcionales de Riesgos de Atencién Primaria de la Comunidad de Madrid, ha nofificado una
incidencia relativa a la situacion del medicamento con CH 883242 CONTUGESICE 90 MG COMPRIMIDOS, 80

comprimidos

Este medicamento esta en situacion de “suspendido” desde 2l 28/05/2004 tal como puade apreciarse en la pagina

web de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, consultada 2l 2 de junio de 2008,

Nombre de la bo _ Fe:cha_ . Estado de la
tacion del e R Presentacion
PrESEMN Titular del

Medicamento

Codigo

Macional
Medicamento

CONTUGESIC 30 MG MUNDIPHARMA
6032472 60253 COMPRIMIDOS, 60  PHARMACEUTIC  01/12/1994  Suspendido 28052004
comprimidos ALS.L.

En la base de datos del nomenclator Digitalis del Ministeric de Sanidad y Consumo del mes de abril de 2008,

disponible en la pagina web del Ministeric de Sanidad y Consume, el medicamento consta incorrectaments como

alta:
L A NESPECIFICD CODSITUA
]E-'EE-242 CONTUGESIC 20MG 60 COMPRIMIDOS LIBERACION PROLONG &

CONSECUENCIAS

Teniendo en cuenta que el nomenclater dzl Ministeric de Sanidad y Consumo es el gue se incorpora al programa
OMI-AP, los meédicos prescriptores desconocen que este medicamenio se encuentra anulado v lo pueden seguir

prescribiendo a los pacientes, pero sin embargo no puede ser dispensado por las oficinas de farmacia.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propons gue s actualice la situacion del madicamenta en 2l nomenclator oficial.

T CIOTCTU ZUUT



e . Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

“ Servicio Madrilefio de Salud SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
D cidn Ganaral e r Ecordmics v um Y PRODUCTOS SAMITARIOS DE

FanprRs de Procluches Famcsiicmn § Sankaias LA COMUNIDAD DE MADRID

Saludhadnd — : i _ :
E"“’"""““""‘"‘"“" Comunicacion de incidencias

zlzs DGFyPS

e sr2008

Fecha: 5/06/2008

MEDICAMENTO IMPLICADOD

LEDERPAX 2% 60 TOALLITAS UNIDOSIS USO CUTANEO

PROBLEMA DETECTADO

Una de las Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos de Atencion Primaria de la Comunidad de Madrid, ha

notificado una incidencia relativa a la situacion del madicaments con CH 875225, Lederpax 2%.

Ezte medicamenio esi3 en siiuacion de “anulada” desde sl 25/04/2004 tal como puede apreciarse en la pagina

web de la Agencia Espafola de Madicamentos y Productos Sanitarios, consultada 2l 1 de abril de 2002,

Fecha

Autorizaciin o v

p ntnciéa dal Fecha Estado

dal Prasantaciin

Medica o Madicamentn

LEDERPAX, Toallitas ™
759571 550406 unidosis impregnadas, FARMA, 5.4 015071991 anulado 2B/01/ 2008
60 toallitas unidasis

En la base de dalos del nomenclator Digitalis dal Ministerio de Sanidad y Consumo del mes de enarc de 2008,
disponible en la pagina web del Minisizrio de Sanidad ¥ Consumo el medicamenio consta incorectaments como

alta:

FECALTANOM
CODNACIDNAL NESPECIFICO CODSITUA EN FECBAJA
LEDERPAX 2% G0 TOALLITAS
75E5T1 UMIDOEIE VS0 CUTANED A 07-oct-04

CONSECUENCIAS

Teniendo en cusnta gus el nomenclator de! Ministerio de Sanidad y Consumo es el gue se incorpora al programa
OMI-AP, los medicos prescriptores desconocen que este medicamanic se encuentra anulado y lo pueden seguir

orescribiendo a los pacientes, pero sin embargo no pueds ser dispensado por las oficinas de farmacia.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone gue s2 actualice |a situacion del medicamento en 2l nomenclator oficial
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ANEXO 3

Recomendaciones dirigidas a

profesionales sanitarios
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e q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

SEGURIDAD

MEDICAMENTOS
s Lt COHUMIDAD ox HADRID

MEDICAMENTOS) IMPLICADO (5)

FLAGYL® S00MG

CARACTERISTICAS DEL ERROR

En la incidencia 8/2006 se comunicd a los profesionales sanitarics que se
estaban produciendo cascs de prescripeion de FLAGYL® &0Dmg
comprimidos waginales en lugar de FLAGYL 250mg comprimidos
orales.

En =2s2 momento se modificd la pantalla de OMI-AP incluyendo la via de
administracian en la descripcion de la especialidad:

[+

a

(<1
T 3 e e e =
1 [Mrrosarano] LRI VILOCPRRTHIED | WO 2T} - HETROMITAIOL
ARG ST G OO R O L O i i LE] SO0 e DR AADa [ TR 0ATO
1 [sereceacan] =T |TACCPWRIHIDD | WO | 2| | HETP. O LA,
A ALAGYL. SRRSO § PRS0 Tl - e iaeb W G P AL REH] L | 000 ey PR [, AR AT
1 [METECEASA ] BEETY IFET | b 1T _HETROM L

Sin embargo tenemos constancia a través de la Red de Farmacias
Centinela de la Comunidad de Madrid, de nuevos casos (hacen un total de
diez casos notificacos) de confusidn en la prescripcion wo en la utilizacion
de estoz medicamentos.

La Comision de Seguridad de la Red de Farmacias Centingla de= la
Comunidad de Madrid ha comunicado & las farmacias esta situacién, con
el fin de que extremen la precaucidn al realizar la dispensacian.

Agimizmo se ha enviado una comunicacion a la Agencia Espafiola de
Medicamenios v Froductos Sanitarios en la que 22 propong que 28 inste
al laboratorio fabricante & comercializar una presentacion para via oral
acorde a la posologia habitual para adultos de este medicamento; esta
propuesta se ha frasladado también al propio laboratorio.

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA PRESCRIPCION

Amegurarse de que la dosis v la via de administracion del metronidazol que figuran en la receta
=zon las adecuadas para ese paciente. .

-
q Direccién General de Farmacia _ . .
v Produscics Sanitarios SUBDIEECCION GENERAL DE FREESTACION FARMACFUTICA
Pasea Fecoletos 14, 3" plames, 25001 -Madrid
Sadudadnd . Camunicad de Hadrid T::]E‘E-:l-:u.u: ’.1 426 %0 B3

e-mail: gepundadmedicamentoyzalud madrid.ors
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SaludMadrid
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SEGURIDAD &
MEDICAMENTOS

o LA LRI TOAL o MALTRID

M

MEDICAMENTO(S) IMPLICADO (5)

GINE-CANESTEN® 10% CREMA VAGINAL 5G

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Se ha tenido conocimiento a traves de la Red de Farmacias Centinela de la
Comunidad de Madrid que se esta prescribiendo GINE-CAMESTENE 10%
CREMA WVAGIMNAL 55 para aplicaciocnes repetidas.

Esta presentacion del 10% esta indicada para administracion en dosis
unica ¥ de hecho se presenta con wn aplicador a tal fin. La presentacién que
permite una administracion repefida es GINE-CAMESTEMN® 2% CREMA
VAGIMNAL 205,

El error puede producirse porgue en |a descripoion de la presentacion al 10%, no

ze especifica que se frata de dosis Unica.

La Comision de Seguridad de la Red de Farmacias Centinela de la Comunidad
de Madrid ha enviado una comunicacion a la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios del Ministeric de Sanidad y Consumo con la propussta de
micdificar la descripcion de este medicamente en el nomenclator oficial, de forma
que figure en GINE-CANESTENE 10% que se trata de una presentacion para en

dosis unica y asi evitar las confusiones en la prescripecion.

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA PRESCRIPCION

Asegurarse de que la dosis es la adecuada para la duracion de fratamisnto y fijarse en el
tamano del envase, pues la presentacion del 10%, tan solo tisne 5g.

L
1 Direccicn General de Farmacia SUBDIRECCION GENERAL DE PRESTACION FARMACEUTICA
‘r ¥ Peaduckos Bentiarion Paseq Recaletos 14, 3° plants, 78601 Madrid
b - . )
SaudMadrid [ TR Telefomo: 51 426 30 53

e-mail: sepundadmedicamenio yealud madrid.org
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SEGURIDAD &
MEDICAMENTOS

s LA LOFLIM 0N e MALRID

MEDICAMENTOS) IMPLICADO (5)

AUGMENTINE® 100/12.5MG SUSPENSION ORAL

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Se han nofificade, a traves de la Red de Famacias Centinela de la Comunidad

de Madrid, tres incidemcias relativas a errores em la  dosificacion de
AUGMENTINE® SUSPENSION ORAL PEDIATRICA.

Anterorments existia una presentacion cuya concentracion se expresaba en mg
por 5 ml (AUGMENTIMNE 125mg/5mil), que ha sido susfifuida (ano 2004) por una
presentacién cuya concentracicn se expresa por 1 ml (Augmentine 100M2,5 60

ml polve para suspension)

Es decir la concentracion de la presentacion pediatrica ha pasade de
contener 25myg de amoxicilina por ml de jarabe a 100 mg amoxicilina por ml

de jarabe (4 veces superior).

En la prescripcion informatizada en OMI-AP no esta incluida la presentacion de
Augrnentine 125 mg/Sml, pero los emores pueden ocurrir cuando se prescribe
esta presentacion en una receta manual (sjemplo en un alta de hospital) ¥ se
traducen los mililitros a utilizar en la presentacién mas concentrada de 100

mgiml, con el consiguiente riesgo de schredosificacion.

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA PRESCRIPCION

*+ Tener en cuenta que la suspension actual esta muche mas concentrada v asegurarse de que la

dosis prescrita es la adecuada a las caracteristicas de edad y peso del paciente.

* Munca prescribir de forma aislada “temar X ml” sin indicar la concentracion del

medicamento.

-
1 '-'""'”F“"' 'E""""I 5 d’iF:;m SUBDIRECCION GENERAL DE PRESTACION FARMACEUTICA
¥ Paseo Recoletos 14, 3° plames, 26001-Madnd
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A q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

SEGURIDAD &
HMEDICAMENTOS
g ta COMUMIOAD ue HADRID

MM

MEDICAMENTO(S) IMPLICADO (5)

OXYCONTIN® y MST-10 CONTINUS®

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Se ha tenido conocimiento, a través de una Unidad Funcional para la Gestién da
Fiesgos de Atencion Primaria, de la posibilidad de confusién entra |os blister de
QXY CONTIMNE 408G v MET-10 CONTINUSE 10MG.

La forma, tamano y color de los comprimidos son similares, por lo que en las
sifuaciones en las cuales se sacan los blister de los envases, (como pudiera ser
en los ESAD o en el domicilio del paciente), se pueden producir confusiones

entre ambos medicamentos.

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA UTILIZACION

Procurar mantener los blister de los medicamentos en sus envases de onginales.

L] i ) )

- ; SUBDIRECCION GENFRAL DE PRESTACION FARMACFUTICA

1 D"""’“F Mﬁ““ﬁ'ﬂmm Pazeq Fecobetos 14, 3" plamts, 28001 Madrid
Telefena: 91 426 30 58

Salucadnid .Mum e-mail: sepundsdmedicamento yzalod madrid.org




A q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

SEGURIDAD o
MEDICAMENTOS

au LA COHUMIDAD ox HADRID

MM

MEDICAMENTO(S) IMPLICADO (5)

TRANXILIUM® 5 y 50MG

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Se ha tenido conocimiento, a traves de una Unidad Funcional para la Gesfion da
Riesgos de Atencion Primaria, de un error al prescribir TRANXILIUME S0MG
en lugar de TRAMNXILIUME 5MG.

E=ts ermor s2 predujo. posiblemente, porgue en la base de datos de OMI-AP s=
ordenan por defecto los medicamenios por coste de fratamiento’dia y en este
caso el gue aparece en primer lugar es TRAMXILIUME S50MG, como pueds

apreciarse en la siguiente imagen:
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RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA UTILIZACION

Asegurarse de gue |la preseniacion slegida =2 ajusta a la dosis dessada.

Pasea Recoletos 14, 3° plames, 28001-Madrid
Telefana: %1 426 20 83

Saudadnd .M&m e-mail: sepunidadmedicamento wyalud madrid.orz
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A q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

GEGURIDAD «
MEDICAMENTDS

e L& COMUMNIDAD pe HAORID

N

MEDICAMENTO IMPLICADD

PRICRIXE
POLWVO Y DISOLVENTE
en jeringa precargada con aguja para solucion inyectable; 1vial+1jeringa

CARACTERISTICAS DEL ERROR

El envase del medicamento contiene una caja con 10 jeringas precargadas, v
otra caja de menor tamano en su interior conlgs 10 viales del liofilizado de la
|

vaguna. |

Varias Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos de Afencion Primaria,
nos han comunicado que en & ccasionss se ha producido la administracion de la

jeringa precargada de dischvents sin haber disuelte el liofilizado de la vacuna.

La vacuna se debe reconstiiuir anadiende el contenido entero del envase gue
contiene el diluyente, al vial que contiene el polvo licfilizado. Después de afadir
el diluyente al polvo liofilizado, se debe agitar bien hasta que el polvo se disuslva
completaments en el diluyents

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA ADMINISTRACION

Azegurarse antes de la administracion de que la vacuna ha sido reconstituida adecuadamente.

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID

- Plaga de Carles Triss Bertran n"7
QNI o sons Sk
Comprae de Procuctos Famaoeiioos § Saniaios Teltfoma: #1 426 39 B0
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A q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

GSEGURIDAD &
MEDICAMENTODS

2 Lt COMLINIDAD o HADRID

HM

MEDICAMENTOS IMPLICADOS

LANTUS 100 U1 'im| SoloStar® y Optiset® pluma precargada.
NOVOMIXE 30 FLEXPEN 100 WML pluma precargada

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Hemaos tenide conocimiento a fravés de varias nofificaciones procedentes
de oficinaz de farmacia de la Red de Farmaciaz Centinela de gue la
administracion de insulina mediante plumas precargadas  origine
problemas de liberacion debidos a blogueos de la aguja v posibles
cantaminacicnes.

En las instruccionss de uzo de estos medicamenios s especifica como

informacion importante lo siguisnte:

Antes de cada uso, inserte siempre una aguja nueva

En caso de no realizar &l preceptive cambic de aguja dispensadora después da
cada aplicacién, con 2l uso, la aguja impide la salida de insulina

El paciente debe seguir las instrucciones de uso gue figuran en el prospecio de
estos medicamentos alineando la aguja con la plumia v mantiéndola recta durante

la insergién (girando o empujando, dependiendo del tipo de aguja).

- B

- T

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA ADMINISTRACION

Es importante recordar al paciente que debe insertar siempre una aguja nueva antes de cada

uso para evitar que el dispositivo no funcions adecuadamente por una obturacion en la aguja

del digpositivo

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE MADEID
Plaza de Carles Trins Bertran n*7
IR0 0-MMadnd




A q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

GEGURIDAD «
MEDICAMENTOS

0 Lk COMUIMIDAD oe MADIRAD

N

MEDICAMENTO IMPLICADO

ROTARIX & 1VIAL+1JER+1ADAPTADOR SUSP ORAL

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Hemos tenido conocimients a fravés de dos notificaciones remitidas por distinias
Unidades Funcionales de Gestion de Riesgeos de Afencion Primaria, de la
administracion por via parenferal de una vacuna ocral.

Tal ¥ como recoge su ficha técnica en ningun caso debe administrarse por via
parenteral.

(L R

TR P LY A S 2

A pesar de que en el cariocnaje exterior figura la leyenda “MNo inyectar”, su
presentacion induce a emor pussio gue se trata de polvo liofilizado v disolvente para
suspension oral gue se administra con una jeringa, que =5 la forma en la que
tradicicnalments se administran los medicamentos por via parenteral.

Puesto que esta vacuna no 52 encuentra incluida en el calendaric vacunal y no 2513
financiada, es posible que los profesionales sanitariocs no se  encuentren
familiarizados con ella, y por ese motivo la presentacion de la misma induzca a
pensar que se debe hacer por via parenieral, en lugar de cral.

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA ADMINISTRACION

& pesar de gue este medicamento se comercializa para la administracion con una jeringa, la via de de
adminisiracion es la oral, con lo cual s fundamental comprobar siempre cudl es la via de administracion de
cada vacuna no presuponiendo que determinadas presentaciones corresponden necesariamente a3 una
determinada via de adminisiracion.

SEGURIDAD DEL MEDICANMENTO DE LA COMUNIDAD DE MADREID
Plaza de Carles Trias Bertran n*7
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A q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

SEGURIDAD .
MEDICAMENTOS

o L COMLMIDAD oe HADRID

M

MEDICAMENTO IMPLICADO

AUGMENTINE 100M12,5mg 120 ml
Polvo para suspension oral pediatrica

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Se& ha fenido conocimiento a traves de una nofificacion procedente de la Red de
Farmacias Centinela de la prescripeion de un envase de esta medicamento para

completar un tratamiento superier a 7 dias.

Se trata de una suspension extemporanea gus necesita reconstitucion anies de
la administracion. Posieriorments esta suspension debe conservarss, tal como
figura en |z ficha tecnica de este medicamento, en el frigorifico y utilizarse en

el pericdo maximo de 7 dias.

Segun |a ficha téenica:
6.4. Precauciones especiales de conservacion
Suspension: Es imprescindible conservar en frigorifico {23C5-8°C) una vez

realizada la suspension: el plazo de validez en estas condiciones es de T dias.

Por tanio, en caso de que el fratamienio sea superior a 7 dias implicara la
prescripcion de un segundo envase puesio gue atendiendo a la estabilidad del
preparado, después de 1 semana no seria adecuada su utilizacion pues no esta

garantizada su validez.

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA PRESCRIPCION

Seleccionar el tamafio de envase mas adecuado, teniendo en cuenta la posclogia del fratamiento v la
estabilidad de =sta forma farmacsutiza.
Existen comercializados preparados de amoxicilina clavulanico 1000125 para suspension de 30, &0 y
120 mil, todos con la misma estabilidad.

e M Servicls Madriiefto de Salud SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA muwﬁ.ﬁrﬁ
L mt:;?-“?ﬁ.f-x :;rﬁ:_-,;m ,-E..v:;:m Plaza de Carles Trias Beririn n"7
SaludMadid 18920 Madrid

[ comunizan 2a maaria Telefama: 81 426 59 80
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Servicio Madrileno de Salud

Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

~
&M

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

SEGURIDAD «
MEDICAMENTOS

2 L LOMUMIDAD oe MADRID

M

MEDICAMENTOS IMPLICADOS

LANTUS 100 U /ml SoloStar® y LANTUS 100 Ul fm] Optiset®

CARACTERISTICAS DEL ERROR

En &l cartonaje exterior de ambos medicamentios no s refleja que los intervalos
de dosis para fijar la inyeccion de insulina son diferentes.

Ambas son plumas desechables en las gue la dosis pusde ser fijada en
intervalos de 1 wnidad em el caso de Lantus 100 Ulml Solostar®, o de 2
unidades en caso de LANTUS 100 Uliml CptisetE.

'}
a L . y = mpE
[8] Lantus " 1oe unigaieiror ELHI“I.IS 100 Unidades/ml-
Sohacién inyeciable en pluma precargada Solucitn imyectable on pluma precargada
:“:':m 1 e e/
——— M3 bl e _—
_r'J "'\_ — _,-"' ) - |.;".-;I
[ 2 ) B L x & = &
\SoloStar’/ = . OptiSet’/=__
e S A Sl et B v phara-preciapads o
el st b e e pee . 5 dad l-l:.'J
& plamss e 8 ral : ”
T (| o,
Ul 2Ul

En el prospecto de ambos medicamentos =i figura de forma detallada que estas

plumas liberan insulina en incrementas de 16 2 UL

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA PRESCRIPCION

- Aungue =l nombre comercial del medicamentoc es &l mismo (Lantus®], la insulina COptiZet iene menos

posibilidad de ajustar las dosis, al iberar insulina de 2 en 2 UL

- Recordar al paciente las instrucciones de usc para evitar que se produzcan posibles emores en la

administracion.
. Baivicio Madilssia da Salud SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COAMUNIDAD DE
# Dewerziy Uarmeral g Uil wn Ecovzraoa 5 30 MADRID
Toeprea e Predecien Memaceltioos y Sesiaron Plaza de Carles Triss Berirdn n"7
Salrdbiadnd IE0Z0-Madrid
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il- dadmedi izaled madrid




adrilefio de Salud
| de Gestion Econdmica y de

A q Servicio M
Direccion General
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid

B3 comunidad de Madrid

GEGURIDAD o
MEDICAMENTUS

oot Lt COMLIMIDAD pe MADRID

MEDICAMENTO IMPLICADO

M

EFFERALGANE 1gr comprimidos efervescentes

CARACTERISTICAS DEL ERROR

La Red de Farmacias Cenfinela de la Comunidad de Madnd, nos ha comunicada
la prescripcion de esta especialidad, por un dolor de rodilla, a un pacients
hipertense, v la descompensacion de las cifras de tension arterial.

Al tomarse la tension de forma rutinaria en la oficing de farmacia se detecta una
subida hasta 180/150 mmHg. El pacientz s remitide a su medico, y éste le
medifica su tratamienio antihipettensivo. Al cabo de unos dias el pacients
continia con valores elevados de su tension arterial.

Tras la sustiiucion de la forma farmaceutica del paracetamol efervescents, la

tension arterial dal paciente se normaliza.

Tal como se recoge en el apariado “adveriencias y precauciones especiales de
emples” de |a ficha técnica de este medizamento: en caso de régimen sin sodio o
hiposddico, hay gue 2aber que cada comprimido de Efferalgan® 1 g contiene 567
myg de sadio por comprimida, o cual debera fenerse en cuenfa en Personas que
siguen diefas esiricfas de bajo contenido de sodio.

En la alimentacian habitual consumimas de 10 a 15 g de dorure sodico (sal
comun) que equivalen a 3.900 a 5.800 mg de sodie. {1 g de cloruro sodico {sal
comun) = 280 mg de sodio). Esto significa que en una pauta de Efferalgan 1g/ 5
horas, la cantidad de sodio ingerida con el medicamento equivale a mas de |a

mitad del sodic ingendo con la dieta.

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA PRESCRIPCION

Debe tensrse en cusnta el contenido en sodio de las formas farmacéuticas efervescentss y evitar su

prescripcicn en pacientas que siguen distas estrictas de bajo contenide en sodio.

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE

“ Servicio Madrileno de Salied MADRID

Deeaccian General e Gentidn Econamicay 2n Plaza de Carles Trins Bertran n*7
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e q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

SEGURIDAD &
MEDICAMENTDS

o La COMUIMIDAD pe MADRID

M

MEDICAMENTO IMPLICADO

PULMICORTE 100 y 200 MCG: CAMBIO EN EL PROPELENTE

CARACTERISTICAS DEL ERROR

El laboratonio Astra-Zeneca ha cambiade el propelente de las presentaciones de Pulmicort
con el fin de adaptarse a la normativa europea. La Agencia Espaficla de Medicamentos y
Productos Samitarios ha requerido al laboratorio gue lleve a cabo un Plan de Gestion de
Riesgos con el fin de poder hacer un seguimients de los problemas de seguridad gue
pudieran aparecer con la nueva presentacion.

Antz la posibilidad de gue hubiess algun paciente que no se adaptara a las nuevas
presentaciones, |la AEMPS ha requeride al laboratoric que disponga de un stock de
seguridad. Por este motive = medicamento con el propelente  antiguo (100
pulverizaciones) sigue figurands en OMI-AP aungue en (35 coficinas de farmacia no se

pueda conseguir a no s&r gue exista una justificacion expresa del medico.

Esramcinlid ad Farma vt ca Farms Farmscwbica cam
Sukandes cuslo In Wia Bdmirictraciin ﬂt;;;\ | B
PILTAICORT 200 MICFAGRAMOS SUSPETSIC HEBULITACICGH | | 0.2 M Con propelente autzo
7 [BEschIA) [ReRLATOR1 "., SoFLLERczad)
PULIMICCSET 200 BICRFGRAMDS IMHALACEH NERULITACIDN %/ 0L2 MG
[BLCESCHIA NALATGAR  J3PULER] Com Dmevo propelente

Segun la Orden 28742007 los medicamentos cuya via de administracion sea la inhalatoria,
no pueden ser sustiuidos por ofros similares en & oficina de farmacia, con lo cual sioal
paciente se le prescribe el medicamento con el anterior propelente, al no podérselo dispensar
en la oficina de farmacia. ni poder hacer |a sustitucicn, necesita acudir de nuevo a su medico

para que le realice una nueva prascripeicn o subsane la misma.

Tedo lo anterior quiere incidir en el hecho de gue no sole se ha producide un cambic de
formato del medicamento, sing un cambic en los propelentes que puedsn afectar a la
biodisponiilidad, eficacia y seguridad del medicamento y antz el cual 52 debe esiar atento
por si fuera necesaric ajustar la doss del mismo.

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA PRESCRIPCION
Prescribir las presentaciones nuevas (de 120 pulverizaciones) dz Pulmicort dade que son las que se distribuyen por

los canales habituales a las oficinas de farmacia.
50 un pacienie experimenta efecios inesperados 3| medicamento, se debe comunicar como una sospecha de RAM,
pudiendo dsponer de las presentaciones con el anterior propelente.

"M 5"“_‘“':"_"""‘""""'4"““"""-' st SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COAMUNIDAD DE
ancdn Produtan P suesd s faalaas MADEID
Saldhadid Plaza de Carles Trins Bertran n®7
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A q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

GEGURIDAD o

MEDICAMENTOS
pe 14 COMUNI0AD o MADRID

M

MEDICAMENTO IMPLICADOG

EPAXAL & EMULSION PARA INYECCION EN JERINGA

FRECARGADA, 1 JERINGA DE 0,5 ML

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Ze ha tenido conocimiento a través de una Unidad Funcional para la Gestidn de
Riesgos de Atancion Primaria de la posible confusién gue pusde producirse en la
adminisiracion de dos vacunas gue se encuentran incluidas en los bofiguines de
los Centros de Salud. Las dos vacunas son las correspondientes a la hepatitis A v
B.

Como pusde observarse en la imagen, en el caronaje exterior de la vacuna
Epaxal® (Hepatitis &), figura en un tamafic de fusnte proporcionalments mayor
gue &l resto del texto del cartonaje, una letra "B° correspondients a3 un distinfiva del

laboratorio gue comercializa esta vacuna

Puesio que en los centros de saled también se encuentra la vacuna para la
hepatitis B, esta leira “B” podria inducir 3 error v a una posible confusion por parie

del profesional sanitario que va a administrar el meadicamento.

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA ADMINISTRACION

Comprobar siempre antes de la administracion al paciente gue se frata de la vacuna correcta

. SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID
1 Servicky Madrilefio die Saled Plaza de Carbes Triss Beriran n*7
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“ Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econamica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

ANEXO 4

Ejemplos de correcciones en

los Sistemas de informacion de Ap (omI-AP)

Subdireccion General de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios §3
Area de Proyectos Farmacéuticos
Febrero 2009



A . Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Economica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

- Descripcion error: CLOBEX CHAMPU, en la que figuraba una descripcion errénea en la

forma de administracion (inyectable percutanea)

OMI anterior: OMI corregido:
T e — B itente oo s
L &5
L] i e ol &
'] ']j =] A
s O o w - @ ] b &
. § i P.Activas Mombre |§‘Terapéuticns |
T el ] [eroes |
*Especialidad Farmacéutica® Forma Farmacéutica
Sustancias que |o componen Yia Adrinistracian
CLOBEX 500 MICROGRAMOS/G CHAMPU., 1 FRASCO DE 125 ML - SOLUCION [
1 [CLOBETASOL] TOPICA
<> CLOBEX 500 MICROGRAMOS/G CHAMPU. 1 FRASCO DE 60 ML - SOLUCION
1 [CLOBETASOL] TOPICA

- Descripcion error: PARACETAMOL KERN GOTAS en el que la descripcion del
medicamento indicaba "0 ML ORAL" en vez de "30 ML
OMI corregido:

% Asistente Nomenclator

W2 "WLD Y o H

P.Aactivos Lombre |§.Terapéuticos|

[PARACETAMOL KERN

Especialidad Farmacéutica Forma Farmacéutica Daosis C.T.D. P Ref
Sustancias que lo componen Wia Adrminiskracicn Conkenido EC) PVP
=" PARACETAMOL KERN PHARMA 650 MG COMPRIMIDOS. 40 COMPRIMIDOS -  |COMPRIMIDOS G650 MG 015
1 [PARACETAMOL] DRAL 40 COMPRIMIDD =1
= PARACETAMOL KERN PHARMA 650 MG COMPRIMIDOS, 20 COMPRIMIDNOS - (COMPRIMIDOS 650 MG 0.20
1 [PARACETAMOL] DRAL 20 COMPRIMIDC S1
= PARACETAMOL HERN PHARMA 1 G COMPRIMIDOS | 40 COMPRIMIDOS - COMPRIMIDOS 1000 MG 0,21
1 [PARACETAMOL] DRAL 40 COMPRIMICHS SI
= PARACETAMOL KERN PHARMA 1 G GRANMULADC EFERVESCENTE - GRANULADC 1000 MG 0,23
1 [PARACETAMOL] DRAL 40 SOERES S1
= PARACETAMOCL KERN PHARMA 1 G COMPRIMIDOS , 20 COMPRIMIDOS - COMPRIMIDOS 1000 MG 0,29
1 [PARACETAMOL] CRAL 20 COMPRIMIDD S1
= PARACETAMOL KERN PHARMA 1 G GRANULADOC EFERVESCENTE - GRANULADC 1000 MG 040
1 [PARACETAMOL] ORAL 20 SOBRES =1
= PARACETAMOL HERN PHARMA 100 MGML GOTAS ORALES EN SOLUCION, - |[GOTAS ORALES EN 100 MG 1.65
1 [PARACETAMOL] DRAL L ' L]
= PARACETAMOL KERN PHARMA 100 MGML GOTAS ORALES EN SOLUCION, - |GOTAS ORALES Fﬂ 100 MG \ 1.75
1 [PARACETAMOL] DRAL 30 ML [l

- Descripcion error: Diclofenaco Sandoz Retard de 100 mg 20 comprimidos via oral. En la
receta aparecia ademas "28 comprimidos"
OMI corregido

% Asistente Nomenclator;

@QEE;I? \ﬁam I\f B

PActivas bombre ‘@Terapéuticos|

‘DIELUFENA[D SANDDZ
Especialidad Farmacéutica Fotma Farmacéutica Dasis [ P.Refd
Sustancias que lo companen iz fidministraciin Conkenido EQ PUP|
DICLOFENACO SANDOZ 50 MG COMPRIMIDOS, 40 COMPRIMIDOS - COMPRIMIDOS |50 MG 0,12

sia y Productos Sanitarios g4
Proyectos Farmacéuticos
Febrero 2009

1 [DICLOFENACD

ORAL 40 COMPRIMIDC

CLOFENACO ORAL 2

2 DICLOFENACO SANDOZ 100 MG SUPOSITOROS, 12 SUPOSITORIOS - SUPOSITORIOS | 100 MG
1 [DICLOFENATC] RECTAL 12 SUPOSITORI a1
I3 DICLOFENACO SANDOZ 75 MG AMPOLLAS, 6 AMPOLLAS - INYECTABLE 75 MG 0.57
1 [DICLOFENATC] PAREMWTERAL 6 AMPOLLAMIAL MO




e . Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econamica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

- Descripcion error: DACORTIN 30 MG aparecia erréneamente con acento (DACORTIN).

De modo que cuando un médico teclea en la pestafia "nombre", DACORTIN, Unicamente

aparecian las especialidades de 5y 2,5 mg. para prescribir la especialidad de 30 mg tendria
gue buscarla en la pestafia "P. Activos"

OMI anterior OMI corregido

% Asistente Nomenclator % Asistente Nomenclator

L= 3 1 '\-_'/-'? s - ® T *@gs
D 2 W au o W & E e o
P.fctives  Bombre |E.'|'Bfap&r_tp;m: | P.Activos  Mombre Ig.Terapéuticos |
[DACORTIN [DACORTIN
- - — Especialidad Farmacéutica
M:MMI, Fa:‘a FHW Sustancias gue lo componen
ArEaas LAt Sciinistfaciey  DACORTIN 30 MG COMPRIMIDOS . 30 COMPRIMIDOS -
DACORTIN 5 MG COMPIRMIDOS , 60 COMPRII TABLETAS | *'i' [PREDMISOMA]
J_[PREDHISONA] JORAL { % DACORTIN 5 MG COMPIRMIDOS . 60 COMPRIMIDOS -
DACORTIN 5 MG COMPIRMIDOS , 30 COMPRI TABLETAS | 1 [PREDMISONMA]
|_[PREDMISONAT ORAL ! <5 DACORTIN 5 MG COMPIRMIDOS , 30 COMPRIMIDOS -
DACORTIN 2.5 MG COMPRIMIDOS |, 30 COMPE EDWRMDD 1 [PREDMISOMA]
[PREDMISCONA] ‘ %%x Pncomm 215 MG COMPRIMIDNOS |, 30 COMPRIMIDOS -
PREDMISICMA

Descripcion error: DUROGESIC MATRIX en el que se incluian 12 parches por caja (en

dosis contenido) cuando en realidad contiene 5 parches por envase, lo que podria originar

confusion
OMI anterior OMI corregido
% Asistente Nomenclator
21 Lk : ; Th @ @ T 4]
FEMa. @ DS % aa &
@ Yo 3] =
P.Activos Mornbre: Ig.Terapéut\ch I
i = IE'T’ e | [DURDGESIC MATRIX |
ROGESIC MATRIX |
Especialidad Farmacéutica Forma Farmacéutica Dosis
Espaciabdad Famaceutica Suskancias que lo componen Yia Administracion Contenida

Sizstarncias que Io comoonen X | DUROGESIC MATRIX 75 MICROGRAMOSH PARCHES TRANSDERMICOS, 5P - PARCHE 54 MG
DUROGESIC MATRIX 12 MICROGRAMOS H PARCHES TRANSDERMICOR. 5P . 1 _[FENTANILO] PERCUTANEA S PARCHE
IFENTANRLO] = DUROGESIC MATRIX 50 MICROGRAMOSH PARCHES TRANSDERMICOS: 5P - PARCHE 3.6 MG
DIROGESIC HI 1 [FENTAMILO] PERCUTAMEA S PARCHE
TFENTALG] {p_at_ TaMEA  SeaRcE | MO | = DUROGESIC MATRIX 12 MICROGRAMOS H PARCHES TRANSDERMICOS. 5P - PARCHE 0.9 MG
DUROGESIC MATRIX 50 MICROGRAMOS H PARCHES TRANSDERMICOS:5P .| PARCHE 136 MG 419 1 [FENTANLLO] PERCUTANEA 5 PARCHE
[FENTANILD] |PERCUTANEA |RFARCHE | N |

Descripcion error: GLUCOSAMINDA CINFAMED 1500mg polvo para solucién 20 sobres
OMI anterior OMI corregido

#* Asistente Nomenclator

032 Bac * a 2 Fi4 <
e @ oe i}
E.Activos [uome lﬁ.IerapﬁxtosI Cantidad P.Act. ‘Via Administrac
[ 7 .13?0”"6'6 CRAL P Activos [ombre ig.Terapéut\ch ]
% | psme |GLUCDSAMINA CINFAMED |
| Contenido | | Forma Farmackuti Especialidad Farmacéutica Forma Farmacéutica
g %gcﬂg's"o':tm m;ﬂt’g&iﬁ Sustancias gue lo companen Wia Adrninistracidn
0 DESCONGCIDG CAPSLILAS GLUCOSAMINA CINFAMED 1500 MG POLVO PARA SOLUCION ORAL, 20 SO - SOBRES
4 L? 50 SOBRES | |COMPRIMIDOS 1 [GLUCOSAMINA] ORAL
E0LOANNIED Lot = GLUCOSAMINA CINFAMED 1500 MG POLVO PARA SOLUCION ORAL, 30 SO - SOBRES
Cantidad Cockenido Yia Administracién Eouma Farma 1 [GLUCOSAMINAT ORAL
cTo. [1ion C
GLUCOSAMINA' S1
1 rCﬁ.RTISBRB & POLVO PARA SOLUCION C ORnggA_L\J'D PARA SOoLt W Dﬁz rCUICIU 4UUd
3 GLUCOSAMINA SANDOZ 1500 MG POLVO Pﬁ PﬂL\I’D 1500 HG 0.33
[ELUCOSAMING 30 SOBRES st |
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- Descripcion error: OPTOVITE B12 1000 GAMMAS 5 AMPOLLAS, podria ser una fuente

de error al no hacer referencia a las unidades de contenido del mismo.
OMI corregido

i Asistente Nomenclator

Ui S P .

P.Ackivos Mombre ig.Terapéuticosl

|oPTOVITE |
Especialidad Farmacéutica Forma Farmacéutica
Sustancias que lo componen Yia Administracian
= OPTOMITEB12 1 MG, 5 AMPOLLAS - INYECTABLE
1 [CIANOCOBALAMIMNA] PAREMTERAL

- Descripcion error: DEPAMIDE 30 comprimidos recubiertos 30 grageas oral/Gtica

OMI anterior OMI corregido
‘ﬁ_ﬂ“ Bl comunidnd de maund ENFERMEDAD GOl
. - e .
i rroscaipcion R ) % Asistente Nomenclator
l  (Consagriae vl prockcto. En caso de medicamento. D8 o marce, ienma
fannacsutice. via adminst., dosis por unidad, nimen unldaries fux ko) . q I \Qﬁ
D! P RIMIS QS a :
B |.°Ci DEPAMIDE 30 COMPRIMIBGS RECUBIERTOS @ @ B oua o
e 1 |:|.n GRAGEA ORA|
o
= P.Activos Mombre |§.Terapéuticus |
= sk d
Wl DAGNOSTICD (i prosede) [DEPAMIDE |
1’:'—; S 3 3 s aQ e Esperialidad Farmacéutica Forma Farmacéutica Dhosis
g INSTRUCCIONES AL PACIENTE  (Conserve 5% volere, buste et Sustancias que lo camponen Yia Administracidn Contenido
=4 * En beneficio de su propla salud, cumpla adecuadamente ok tratay L DEPAMIDE, 30 GRAGEAS - GRAGEAS 300 MG
las instrucciones de su madico. 1 [VALPROMIDA] ORAL 30 GRAGEA

= Consulte a su médico o farmacéutico si cree notar algin efects ¢
* Anies de lomar otros medicamentos por su cuenta, consufie a oy

{ANTED

=8 +Frocure no acumular en casa medicamemos no utilizados.
2.2-0-
En cumnjimienio 5ol mibculs § 00 @ Ly Orgdnco 150084, nmmdcqnn-m L
reotpomins & icheno “Sashd de ia Preslacon Famasdulza”, pam I3 gesidn v oonlml o=
reaporan of b Conemitia 9 Sanidady Congame @8 'a Comendnd ds Madrd. Lo inbrmacicn an

the efercile los doochos o aecmc, recliicacen, cancaiatiin ¥ oposition RO dbienese & e

- Descripcidn error: Rectogesic pomada. En el nomenclator de OMI aparecia rectogesic
pomada con ruscogenina en el lugar del principio activo (trinitrato de glicerilo)
OMI anterior OMI corregido

r Asistente Nomenclator
—

D 2% iy
@ 0 oA s} it a & o &
@ oo o

P.Activos  Hombre Iﬁ.'lau-ap&.hw; I

RECTOGESIC E.Activos Nombre |G, Terapéuticos

[omb &
[RECTOGESIC |
Espacialidad Farmacéutica I ana Fums:élj:ll:a ‘e
Suctancias gue ko componen Especialidad Farmacéutica Farma Farmacéutica
1 ;ECTO{EESII: 4 MG/G POMADA RECTAL. 1 TUBO DE 30 G - %’%&DA Sustancias que lo componen Wia Adrninistracidn
o RECTOGESIC 4 MG/G POMADA RECTAL, 1 TUBO DE 30 G - POMADA

1 [TRIMITRATO DE GLICERILO] RECTAL
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- Descripcion error: ANTALGIN 550 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 10

COMPRIMIDOS. Dosis de 550 y en OMI figura 500mg

OMI anterior OMI corregido

% asistente Nomenclator
N e T 0 €4 b : = ol Z
O & 4 aa o W e Han 7 o

Pictivos Nombrs |g.Tarapéumms| T [ ‘gmpéutmsl

ANTALGIN ‘

[ANTALGIN |
Fapmrialidad Farmaceiics Formms Farmaraiic Tioeis
Sustancias que lo componen Yia Administracion Contenido ESPE[\H‘\de Farmaceutica Forma Farmaceéutica Dasis

S RRTATGIN 550 Wi COMPRINILOS RECUBIERTOS, 40 COMPRIIDOS - CGMPRINDOS " [B00MG Sustancias que In camponen Yia Administracion | Contenido

@ ANTALGIN 550 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 10 COMPRIMIDOS - COMPRIMIDOS | 500 MG 1 f“"mlﬁ"" LI THENL L) GRS S RETNEY LS LTSS O -0t

1 [MAPROYENO] ORAL 10 COMPRIMIDE NAPROXENO] ORAL 40 COMPRIVIDG
= ANTALGIN 550 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 10 COMPRIMIDOS - COMPRIMIDOS 550 MG
1 [MAPROXENO] ORAL 10 COMPRIMIDC

- Descripciéon error: SIMVASTATINA TEVA 40 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA, 28 COMPRIMIDOS. El nimero de comprimidos del envase que figuran en

OMI-AP es incorrecto. El envase contiene realmente 28 comprimidos y en OMI figura que tiene
20 comprimidos.

OMI anterior OMI corregido

T e T M
D2 Had U o

% Asistente Nomenclator

hoa T A G :
P.Activas  Mombre ‘Q.Terapéutlms | (H) Py EE ool o o
[SIMYASTATINA TEVA |
B.Activos Morbre: |§‘Terapéutms |
Especislidad Farmacgutica Forma Farmacéutica Dosis ¢
Sustancias que lo componen Wia Administracidn Contenido | [SIMYASTATINA TEVA 40 MG ‘
RS SIMVASTATINA TEVA 10 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA - COMPRIMIDOS RE( 10 MG
[SIMYASTATING] CRAL 28 COMPRIMIDO
5 SIMVASTATINA TEVAGEN 10 MG COMPRIMIDOS, 28 COMPRIMIDOS - COMPRIMIDOS |10 MG Especialidad Farmacéutica Forma Farmacéutica Dosis C.TD.
B [SSIII\IOI‘A\\?:SSTTA}I![’\I‘Q}\ TEVA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFSTV\iPRJMIDOS RE! g?lcll?(’;lpRIM[Do A Gl a2 SRt £Q
T [SimvasTATINA] " |Omac 28 COMPRIMIDO P SINVASTATINA TEVA 40 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA - COMPRIMIDOS RE( 40 MG 0.16
[+ SIMVASTATINA TEVAGEN 20 MG COMPRIMIDOS, 28 COMPRIMIDOS - COMPRIMIDOS 20 MG 1 [SIMYASTATINA] ORAL 28 COMPRIMIDO, 5L
[SIMYASTATING] 28 COMPRIMIDO
4 SIMVASTATINA TEVAGEN 40 MG COMPRIMIDOS 28 COMPRIMIDOS - COMPRIMIDOS |4
[SIMYASTATINA] CRAL 5 COMPR
%+ SIMVASTATINA TEVA 40 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA - COMPR]MIDOSﬁE 40 MG
[SIMYASTATING] ORAL 20 COMPRIMID:

- Descripcion error: EXXIV 120 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA ,
7 COMPRIMIDOS. Aparecen los comprimidos como forma farmacéutica inyectable, el

contenido como ampollas y el principio activo y la DDD como desconocidos. A la hora de

imprimir la receta aparece comprimidos y ampollas/vila parenteral
OMI anterior

OMI corregido

% Asistente Nomenclator

Eoacthos tombre | Terapbucos |

@J a QE 1 e}
[y [ aa ool L]
:ﬂwm;""mn I ’;.mﬂ-mmﬂ o | e F-ms- p.Activos  Mombre |§‘Terapéutlms |
DXV 120 MG COMPRIMIDGS RECUBIERTOS CON PELICULA , BVECTABLE TOESCONOCIDD CERG [ExxTY
1 [LESCONCEIDR] { |PARENTERZL |1 AHPOULANTAL | wo | B
EXHIV 60 MG COMPRIMES RECUBIERTOS CONPELICULA , [INWVECTABLE 1 DESCOMOCIH CERO !
1 mﬁ"g‘ﬁgﬂm BTG TP A e e A erenoits st a3 Especialidad Farmacgdtica Forma Farmacéutica Dosis 1.0 P.R|
1. [nesconoaimol *PARENTERA |1 AL AVIE | “ho e Sustancias que o componen Via Administracion Contenido EQ 2
= EXXIV 120 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA 120 MG CERO
scciol L ErerIcozE] ORAL 28 COMPRIMIDO NO
g = EXXIV 60 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS { COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA |60 M CERO
1 [ETORICOXIE] ORAL 28 COMPRIMIDG [ls}
= EXXIV 90 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ¢ COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CONPELICULA |9 CERO
| 1_[ETORICOXIE] ORAL 28 COMPRIMIDO [ita}
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Listaz da distribucidn enla pagina de lso aEqQura
" 1 1 n a =
de Medicamentos y Productos Sanitarios
Jesde |5 piging de Uso Segurc de Medicamertos y Productes Samtarw: hemos kabilitade =
posibilidad de suzcopoion @ determinades apariades de inferés, de mamera que facilitande ura
dirzzoiin de coereo elecirdnice serd posible recibe fodas I3z novedades que =z vayar incorporanda 3
fa pagma en al misme momenso en que ester dispombles.
Esiz herransenta tiers como objetiva mantener mformades a los profesionzles santtarcs en matera
de zeguridac de medicamentos prmcipalmente con noticias, recomendacicnss, alertas farmaceutoas,
Balatings, y e gemaral, cuslguier mfarmacain que pusda resultar dz interés.
£ usuario puede elegir la suscrescién ée los amartados que |e mteresen, pudende medificar o carcelar
[a mesma cuande lo desee,

RED OE

FARMALCIAS
CENTINELA
DE LA

COMUNIDAD

n° notificacionss RFC 200772008

132 5
OE MADRIO b 7% i
s 7 s
W a7
~ . "‘.éi.i i
tvolucion mensual
del nimern de notificaciones {eero-sg=:s 2008 £ ’rj é{gf;ff
en funcidn de 12 Btapa

CUEMCIAS para el pacients jemes-agen1008)

Hones: 530
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e
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|mie s i
| o a cane
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|
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Agunos ejemplos de NOHTICACIONES feremagest 200 —_—

-Falta ce coincedencia entre el sistema medider d2l envase de wn artibintice [cucharita con I alvenlos] y ks cantidad que debs
admestrarse segdn ol apartade de "Posalogiz” del prospecto.®

-Pretlemas en lz iberacion de imsulbsa com plumas precargadas cebidos 3 blogueos 2 1 sguja y posibles costamiraciones *
-Cambio de propelente de Pulmicort® 100 y 200 meg *

-Dascompenzaciin ce las edras dz TA en pacients hipertenzo por prescripeidn de paracefamol efervascente *

-Cartonaje d2 phemas decechables de mculing on las que ra Figuran los intervalos de dosis que liberan” FED OE
-Susperson extemsordnes de us antibiotico que mecesita reconsbiucin y sdmirsiracion en un plazo maxina de 7 das.” FAENATAS
- Recezeiin en OF de estractos hiposersilizante de continuscon antes que los de micio. [ENTIHE.
-Envazes con menos compeimidos de los que debiers contener. sobres shiertos L
-Irhatadee con salida incorrecta del polvo pars inksler. CAMINIDAD
-Prozaecto de jarabe para nifios en &l que mo figura ks dosis de nifios menores de © afios. = MADRID

-Fallo en el mecanizno de dizperson de un medicamento nebufzadar de use Wpico zars el dolor articular y muscular.
-Falta ée adkesto de unos parches de festanilo.

Tin seimn el e mmn rmes dsbarnide Teanmbsans o prebsino astcn” e omloe m ineseis sn s dl e wieds

£ A R T RO O WDCAS O
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RED DE
FARMACIAS
CENTINELA

OE MADRID

Evolucidn mensual

del nimera de notifizaciones (enera-noviembrs 2008)

Investigacidn y docencia en la Péoinz de zn Sequro
de Mzdicamentos y Productos Sa

Ve ok

.:..... 5 e ' § )
B A e | PR N |

E——————

Desde el apartaco de "Matzrial docentz” de |a paging, es posible consultar un nueva
espacio al que hemos llamada “lnvestigaciin y docencia™ en el que podéis
encontrar las publicaciones y comunicaciones presentadas a Congresos o Jornadas
relacionadas con temas de seguridad de mecdicamentas.

[ueremas que este espacia sea dindmico, enciqueciéndose con las experiencias que
s estdn realizando en las oficinas de farmacia, atencicn primaria y especializada

Il Unidad Funcioral Gestion de Riesgos AE|
0 Unidad Funcioral Gastion de Rlesgos AP|
0 Rt o Famariys Canlnsis

LR 7277:

ucidn de! paciente (enerc- noviensrs 2008)

me maya Jelo seplieming ravembre

B medizasiestn 12 sdwisiskr Mo =2 ha podite harer
perz ma se produee dafin seguimiesin § raeacer o dain

Ejamplos de notif caciones (septiembre-noviembre 2008)

- Problamas an |z utifrsein de Tranctac®

nioefinz) i D

El errar za producs 3 indicar 3! pacients que debe partic 2l parche pars pautsr wma dosiz menor. Desde ks OF se
rectfica exta recemendacién pussio gue = se fracoions el parche se invtiliza | foemia farmacertca, ro Berande el
principo activo.

RED CE
FuRMATS
[ENTIRELS
DELA
COMMIDAS
DE WURED

- Deteccitn de Duslic

Desde |s OF == defecta un error consistente en la prescriscin ssmulieea de DuphalacE [lactuloss) y EmportalE
(lzetital) & un paceate com estrefiments

e netifica = admimistraciin de LipemalB (peavastzting) y Pravastating MerckE de mode senultanea.

Sy

- Confusign por simitud de noméres

Sz netifica = prescrisoicn 22 Pamleve’® (fennametdpeniciling) =n luger 42 Pencal® (hicalutamsda) en un pasiente
dizgnosticade de camcer de arostata
Se detects la prescripoion de Cozopt E {imalol] en lugar de TrusoptE {dorzofmida)

COMUMITACIAN OF ERROAES DF MEDICATION
PROELCIDS
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e VIl Jornadas de Farmacovigilancia

* i A
o

SEGURIDAD <

HEDICAMENTOS

0 COMUNICAL o NADRID

SWLM

4 . ADMIKISTRACICH POR -

|+ Adminstacen oo vacuna Sivaiente cnera,

o

a M

Servicio Madrilefio de Salud

Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios

SaludMadrid

B3 comunidad de Madrid

thI|EIZ'.IIZII'I adulm {2 ﬁ'.*'nj

i

= En esu:us 2 ancs se han recibido 1.883 notficaciones, de las cuales v;:um'ta la edad en 1. EEIIZI casos (B5%) |

» Un 13% de las notificaciones recibidas {n= 167} hacen referencia a3 emores producidos en ninos

sifEEEEEE

S o T o 7 ke S etk

e W e H
e g e iy

e
A g

An=3]
= Agministraciken de una vacuna de hepalits B de
ndufio aun bebé de 2 meses

+ En tres de los casos el emor produjo dafio temporal al paciente (1,8%), frecuencia inferior a la notificada Bﬂ

| FREECRIPCION [n=120)

I=tancs, tosterima) e kgar de peniavaienss Error en i dosls prescria 455
= Emor en la s=leccion de fludoberano Prescripchin d= fdmacas no comenclaizados s ]
s onin dost i1 DISPENSACION (n=15) | [sewcoen ertnes de ia foma farmacsssca =%
A Ermor sdminsimabve subsanane %
. '.':pn;nhr:;:mm dobie o8 doss de vacunade | 2Rt ey || o En =
i e =75 | [Emmoren ta seieccian dst privcioie acive B
dispersado Prescrpcian d= trmacas confraindicaces &n

* Dflwckin 3= un medicaments en i i = S =
.| nsioldgico =n wgar de glucosado (¥ viceversa) = = e —
Ylp adminigtagien Ingomegin (n=21 Foma farmackubizz 13% | [Dupncidsd de megs %
* Administmoion comperiona wia p en | |erminea Duracisn del ratami=mio incomecia SEES

lugar de acministracian por sonda nasogistrica =
& S R b b el e Vis 3= admiisirackn Incamacta 0.2%

,l" Villee== uiar an lugar ce Wi oral

Conclusion

L ————— i —— i i XX

T e

aungue estos eMmores ocasionan dano a ks NNoS en menar proponian 3 lo gue coume en adulios.
¢ La elevada frecuencia de los emores en ka dosis (prescripeion ydtspensaum] podria estar motvads por la necesidad de ajustar |a
euistentes

al peso del paciente y a las presentaciones

para

.

¢ Seria necesano realizar esiudics complementanos de utiizacion de medcamenios en NS para poder conocer la frecuencia read de apanc
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e Xlll Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de
Atencién Primaria

Servicio Madrilefio de Salud

Direccién General de Gestion Economica y de
‘Compras de Productos Farmaceiiticos y Sanitarios|

SaludMadrid

Autores: Larrubia Mufioz MO, Taravilla Cerdan B, Cruz Martos E.
Direccién General de Gestion Econémicay de C. de Productos Farmacéuticos y Sanitarios.
Consejeria de Sanidad. Comunidad de Madrid

de Medicamentos y Productos Sanitarios

Esta pagina web permite un enfoque global de la seguridad integrando las
actividades relacionadas con las reacciones adversas a medicamentos y los
errores de medicacion.

Web:

MATERIAL Y METODOS

Conocer el perfil e intereses de los Para conocer estos aspectos se ha disefiado un formulario

profesionales que utilizan la pagina y anonimo que se cumplimenta en la web y que recoge

detectar las areas de mejora. informacion sobre el perfil de usuario, como ha conocido la
pagina y la satisfacciéon con los servicios de la misma.

RESULTADOS

v'Desde el 11/03/2008 hasta el 4/11/2008 se han recibido 232 encuestas (89% sector publico y 11%
sector privado). El 50% de los encuestados trabajan en atencién primaria, 30% en hospitales, 17% en
oficinas de farmacia y 3% no asistenciales. Por categorias profesionales: el 51% son médicos, 42%
farmacéuticos, 5% enfermeros y 1% otros profesionales.

D|FUS|ON: CALIDAD:

- Los principales sistemas por los cuales han g 10094 de los encuestados indica que le resulta
conocido la pagina web son: 37% a través del

servicio de farmacia. 12% a través de la Gerencia.  Util tener agregada toda la informacion de seguridad
16% a través del boletin del Centro de de medicamentos y productos sanitarios.
Farmacovigilancia, 21% por una sesién organizada - Las areas mas visitadas son las alertas de
por la Consejeria y un 13% avés de seguridady las novedades

compaferos. - El 14% indica que es mejorable la navegabilidad.

Apuntate a las listas de distribucién!!!

Desde la pagina de Uso Seguro de Medicamentos

y Productos Sanitarios te puedes suscribir a determinados
apartados de interés. Facilitando una direccién de correo
electrénico recibiras las novedades que se vayan
incorporando a la pagina en el mismo momento en que
estén disponibles.

<»La pagina web esta siendo visitada por profesionales del ambito publico y privado. Este aspecto es
importante dado que estos Ultimos profesionales tienen, en general, mas dificultades para el acceso a la
informacion sobre seguridad.

< El servicio de farmacia de atencion primaria ha sido el sistema més eficaz para dar a conocer la pagina.
< Todos los profesionales valoran de forma muy positiva el hecho de disponer de un espacio Unico que
agregue toda la informacion de seguridad de medicamentos y productos sanitarios.

«+El conocimiento de las principales areas de interés de los profesionales y la sugerencia de mejorar la
navegabilidad, ha propiciado la creacion de las listas de distribucion que permiten recibir actualizaciones de
forma inmediata.
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ERRORES EN LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS
EN NINOS EN UNA COMUNIDAD AUTONOMA

Autores: Cruz Martos E, Larrubia Mufioz MO, Taravilla Cerdan B.
Subdirecciéon General de C. de Farmacia y Productos Sanitarios.
Consejeria de Sanidad. Comunidad de Madrid.

e-mail: sequridadmedicamento@salud.madrid.org.

Web: https://www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/ M a.t el’i al y m ét 0 d 0

Objetivo

Fuente de datos: notificaciones de EM remitidas por

Describir la frecuencia, tipo de errores y principales profesionales sanitarios de atencién primaria,
medicamentos implicados en los errores de medicacion especializada y oficinas de farmacia en los ultimos
(EM) notificados en poblaciéon pediatrica en la tres afios.
Comunidad de Madrid. Periodo de estudio: julio 2005 — octubre 2008
Poblacién de estudio: Pacientes con edades entre
Resultados 0y 18 afios.

* Se han recibido 3.658 notificaciones; en el 61% de los casos se detalla la edad de los pacientes.
« Los nifios utilizan el 6% de los envases dispensados con receta y concentran el 10% de los errores de medicacion
« El error con dafio se produjo en la misma proporcién en nifios y adultos (2,9% y 3,1% respectivamente)

« Las vacunas concentran el 16% de los EM notificados en nifios

1“consumo de
medicamentos

érrores
notificados Etapa del proceso en la que se produce

el error

Medicamentos méas implicados en los errores
en nifios smg:‘:.,,

Administracion por __ autorizacion
pa 1%

Comunicacisn
1% pispensacion

Fabricacion
%

Prescripcion

Vacunacion sélo con disolvente _en vez de
triplevirica, Priorix®

El envase del medicamento contiene _una caja con 10 jeringas
precargadas, y otra caja de menor tamafio en su interior con losid0 viales
del liofilizado dela.vacuna.

Vacunacion de hepatitis A en«vez de
hepatitis B

En el cartonaje exterior de la vacuna Epaxal® (Hepatitis A),
figura en un tamafio de fuente proporcionalmente mayor
que el resto del texto del-cartonaje, .una letra “B”
correspondiente a un distintivo  del - laboratorio que
comercializa esta vacuna.

Medidas adoptadas: Salicitud de cambio en el cartonaje y
recomendaciones a losiprofesionales.

Medidas adOptadas: Se solicita que el disolvente y el
liofilizado vengap en el mismo envase individual y se
Administracion de Rotarix® intramuscular en vez de via realiza recomendaciones a los profesionales.

oral

A pesar de que en el cartonaje exterior figura la leyenda “Ne inyectar”, su presentacién
induce a error puesto que se trata de un polvo liofilizado y disolvente para.suspension
oral que se administra con una jeringa, gue es la forma en la que tradicionalmente se
administran los medicamentos por via parenteral.

Administracién de la vacuna DTPa en lugar de
vacuna heptavalente

El andlisis causa-raiz muestra diferentes

. L Rotay factores que contribuyen a la aparicién del
Medidas adoptadas: Recomendagjones a los Olarty . 4 "

error.
profesionales y solicitud de cambiggpresentacion -!-..5’\ . i
;e“i Medidas adoptadas: Busqueda

exhaustiva de casos a partir del
@ IS / casg indice. Modificaciones en
la historia clinica (OMI-Madrid).

b4 |

v TARMACLLITICOS
Sserar

v At e Peanes

la oalh | il da nugvas formas famma
que esperamos sviten los arrores de administracita en el momento que, kras cumpl can los
tramites registrales necesarics, se pongan an & marcade.

Conclusién

v’ La frecuencia de errores de medicacion en la poblacién pediatrica es superior a lo esperado en funcién del consumo de medicamentos.

v En nifios la frecuencia de errores con dafio es similar a la observada en poblacién adulta.

v’ Seria necesario realizar estudios complementarios de utilizacién de medicamentos en nifios para poder conocer la frecuencia real de aparicién
de errores en esta poblacion

v/ La vacunacion infantil constituye un &rea de mejora para evitar un importante nimero de errores de medicacion en esta poblacion.
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ANEXO 7

Documento “BOtiquines caseros”
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¢ Ddnde colocar el botiquin?

* 53 dabs whuar an un lugar limpio, seoo y fresoe.
* En uni 5o protegido e la luz, evtanda 8 ke dracts el 5ol

= 55 dabae puardar en un lugar segumm, feera del aloance de les
Tifiee.

* B boliquin Hens qus asiar siempre cermade i s de apartuia
il

® B kzhiquin deba szt en o lugar conocido par todos oz gua
Io puedan nacestar

| CORRECTO

Analgésicos y antitérmicos. son medcamenics para ol dotary
I fiehine, coma por aamplo & paracalamel, qus o bana accion amin-
flamalonia pero 25 un buan analgésico para el dolor kve 0 mederada y

no afech o ashimagn.

Antiinflamatirios. csaz medicinas s8in ta datan usar cusndo hay
datns qus aianten 202 1a dalencia el oausada por und inflanacisn. Hay
PErsOnas 3 las quA ashs madCamantos ks pusdan [rovocar probimas
on & esidmago, por o qua su ubilzacion deba s recomandada par al
madico. El mds utiliEado &5 & ibuprofand.

Madicina para las molestias del estdmage. si uskd bene
mokestias despuss de s comidas, pueds fomar algon medciman o qua
I 2iMa los sirdomas, como pod & ampls anbacidos como o amagam.
5in ambargs, 5 o malesiar &5 frecuse, o ks Sinlomas parsishan, debe
ponsutar con el médioo
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;0ué debe contener un boliquin?

En &l boliqain sa debe NclUr un Wmomeln, algunas medicinas y
matkarial para hacar cums.

Termématra

* El mmomairo debe ser de fod lerhra y estar en perfectas iondioionss.
Estn a3 sspeciaimants mporianta an al domicilo de parsonas maporss,
dado que puedan laner problamas de Wsion por ko Que @5 necasarks
akegr un fermdmatro da foil visualizadan.

&

SUDaIreccron G

eneral de

0ué es?

£0ué es un boliguin casero?

U boliquin @s un rmuebla o caa dorde & guardsn bs madicinas
dastinadas 2 slendsr ks paquanias molasias qua no requisran consuba
msdica

Mz sard i o cato de acckdantas o siomas kvas y su contanios 5e
Hana qus adaphtr 3 cadatamila. &Y porsfemplo an ¢ caso da famillas con
rifecs, &l boriquin deberd contans med camantos adaplados 2 allos (doss
FTRnREE, PrESANiACOnGS N |aratas, cans de sagundad, et ).

5
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Entrevista en Correo farmacéutico:

http://www.corr
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Uso racional. Una de cada tres personas reconoce, tras recbir informacidn, que le sobran medicamentos en su botiquin
Un folleto validado con pacientes les ayudara a revisar sus
botiquines

Una ds cada tres personas reconcce, tras recibir informacion, qus le sobran farmacas en su botiquin. Este data, sustraido de un
estudia realizado por |a Direccién General de Gestisn Econémica v Compras de Productas Farmacéuticos y Sanitarios de la
Comunidad de Madrid, demuestra que una infarmacicn adevuada y consensuada con los pacientes consigue gue manejen
correctamente su botiquin casero,

Joanna Guillén valera. j eutico.com 09/02/2009

Segun explica a CF Encarga Cruz, de |a Direccidn General de Gestidn Econdmica v Compras de Productos Farmaceuticos y
Sanitarios de la Comunidad de Madrid, "la acumulacion de medicamentos en los domicilios hace que, en muchas
ocasiones, los pacientes los utilicen para el tratamiento de enfermedades diferentes o para afectados distintos a los que
inicialmente fueron prescritos. Ademas, esta situacidn hace mas probahble gue se encuentren farmacos caducados o en
malas condiciones en los botiquines". En su opinidn, "esta situacidn inadecuada de los medicamentos lleva no sdlo a la
falta de eficacia de los tratamientos sino 3 un aumento del riesgo de sufrir efectos no deseablas de los mismos®.

CORREQ
FFARMACEUTICO

FORMACION

A SiBLN

ublicidad

\RTICIPACIO

Por este motiva, han puesto en marcha el provecto Mejora de |a utilizacidn de los medicamentos en botiquines caseros,
enmarcado en |a estrategia de seguridad de |a Consejeria de Sanidad, con el objetiva de disminuir los errores que se
producen en la utilizacidn de los medicamentos que los pacientes tienen en sus botiguines, a través de folletos
informativos v, por primera vez consensuados con la opinidn de los pacientes. Para Crugz, "disponer de la informacidn de
los usuarios es un valor afiadido muy importante, ya que pocas veces se tiene en cuenta el hecho de conocer si el
paciente se ha enterado o comprende o que se le ha explicado”.

v

Falta informacidn

La primera fase del proyecto, que se inicid en 2007 ¥ que adn estd en proceso, tuvo como objetiva disefar el prototipo
de documento de botiquines caseras con farmacéuticos integradas en la Subdireccidn General de Compras de Farmacia y
Productos Sanitarios. Tras este consenso, se decidid explicar y recoger, entre otros puntos, informacion sobre qué es un
botiquin, dénde colocarlo, qué debe ¥ no debe contener, principales dudas sobre los medicamentos, simbolos de los
cartonajes y dosificacion de medicamentos.

Posteriormente, indica Cruz, "se inicid una validacidn de la mformacmn contenida en el documento por la poblacidn®.
Como explica Olga Larruhia, del mismo departamento que Cruz, "para la validacidn se disefid una encuesta gue se h\ZD
llegar a los usuarios a través de los farmacéuticos de oficina de farmacia v enfermeras v médicos de los centros de
salud”. Los farmacéuticos que participaran son integrantes de |a Red de Farmacias Centinela de la Comunidad de
Madrid.

En total, se recibieron 444 encuestas de pacientes y particinaron 91 profesionales sanitarios. Para Larrubia, "los
resultados obtenidos sirvieron para valorar los aspectos de legibilidad y utilidad del documento y conocer |3 situacidn en
la que se encuentran los botiquines”. Asf, se vid gue menos del 30 por ciento de los usuarios tenfa el botiquin segun los
criterios estahlecidos en el documento,

e
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