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INTRODUCCION

La creacion de la Red de Farmacias Centinela en la CM en julio de 2005,
supuso el punto de partida para comenzar el Programa de Notificaciéon de
Errores de Medicacién en esta Comunidad.

Asi pues, la Direccion General de Gestion Econémica y de Compras de
Productos Sanitarios y Farmacéuticos del Servicio Madrilefio de Salud ha
continuado en 2010 la misma linea de trabajo, siendo éste uno de los objetivos
estratégicos de la Consejeria de Sanidad, consolidando el Programa de
Notificacion de errores de medicacion y apoyando a las Unidades Funcionales
de Gestion de Riesgos (UFGR) tanto de Atencion Primaria como de
Especializada.

En el dltimo trimestre del afio 2010, se produjo un importante cambio en
la estructura de Atencién Primaria de la CM, modificandose la anterior
organizacion, pasando de 11 Gerencias de Atencion Primaria a 7 Direcciones
Asistenciales.

Por este motivo y hasta constituir las 7 Unidades Funcionales para la
Gestion de Riesgos (UFGR), todo el afio 2010 ha mantenido la estructura de
las 11 UFGR, produciéndose la modificacion en enero de 2011.

Por otra parte, y como ha ocurrido en afios anteriores, ha continuado la
colaboracion con el Servicio de Control Farmacéutico tanto en areas de
Inspeccidén 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 Reacciones Adversas a Medicamentos.

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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Q 1.- NOTIFICACIONES recibidgas

A continuacion, se analizan los errores de medicacion recibidos por parte de los
farmacéuticos de la RFC (993 notificaciones) y de las UFGR (3.262
notificaciones) de AP y de AE en el aflo 2010, 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 2010 referidas a la RFC y a las UFGR
(Atencion Primaria y Atencion Especializada).

Se han recibido un total de 4.350 notificaciones (4.255 procedentes de las
UFGR y de las OF de la RFC)

- 993 procedentes de la RFC

- 3.262 de las UFGR (AP y AE)

- 94 notificaciones procedentes de un “Protocolo de dispensacion”
especifico implantado en algunas de las antiguas Gerencias de Atencién
Primaria.

- 1 que fue incorporada a la Paginade Uso Seguro de Medicamentos y
Productos Sanitarios (USM y PS) desde el Area de Proyectos de la
Subdireccion de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios.

Es importante recalcar, que al igual que viene ocurriendo en afos anteriores, la
contribuciéon de las UFGR en la notificacion de errores ha sido muy importante,
especialmente por parte de las UFGR AE, como puede verse a continuacion.

De las 3.262 notificaciones procedentes de UFGR, 1.167 (27,43%)
corresponden a UFGR de AP y 2.095 (49,24%) a UFGR de AE.

Gréafico 1: n° notificaciones de EM afo 2010

Oficinas de Farmacia de la RFC: 993 (23,34%)
Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos (AE): 2095 (49,24%)

Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos (AP): 1167 (27,43%)
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La evolucion en el n° de notificaciones en los 3 Ultimos afios

Ambito
notificacién 2007 2008 2009 2010 crec 10/09
RFC 845 760 997 993 -0,5 %
UFGR AP* 33 572 1.096 1.167 6,4 %
UFGR AE* 136 419 1.419 2.095 47,6 %
TOTAL| 1.014 1.751 3512 4.255 21%

* Fecha de creacién: abril 2007

El n° de profesionales inscritos en la Pagina de Uso Seguro de Medicamentos y
Productos Sanitarios es de 1.192 usuarios distintos

1.2.- Participacion de las UFGR en la notificacion anual

- Atencidon Primaria

En el ambito de la atencion primaria se ha producido en este afio una
importante modificacion, marcada por la entrada en vigor el 15 de octubre de
2010 del DECRETO 52/2010, de 29 de julio, por el que se establecen las
estructuras basicas sanitarias y directivas de Atencion Primaria del Area Unica
de Salud de la CM.

El calculo de los objetivos 2010 se hizo para todo el afio con la anterior
estructura (por areas). Ademas, el seguimiento mensual de este indicador ha
ido remitiéndose segun la estructura de los primeros 10 meses del afio, por lo
que el cierre 2010 se ha elaborado teniendo en cuenta las 11 UFGRAP que
han estado operativas durante todo el afio.

A partir del afio 2011, se han incorporado 7 nuevas claves para las
correspondientes UFGR de AP por Direccidn Asistencial.

La participacion de las UFGR de AP ha sido muy importante en este
afo. En la tabla siguiente (tabla 1) aparecen las notificaciones realizadas por
cada una de las UFGR de AP por cuatrimestre y el total anual.
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Tabla 1: notificacion de errores de medicacion. UFGR AP (2010)

A |
‘r‘ Servicio Madrilefic de Salud

Subdireccion General de Compras

Saludhacnd

de Farmacia y Productos Sanitarios

NOTIFICACION DE ERRORES DE MEDICACION UNIDADES FUNCIONALES DE ATENCION PRIMARIA ENERO-DICIEMBRE 2010

B3 comunidad de Madrid

Ni!:;:::: 52",2129 notiﬁcl:ciones nohﬂc';ciones N n-?ggc:éignes 13 gcﬁi:;ﬁi%nes TOTAL | Alcanzado
10k Sion PRIMER | SEGUNDO | ro\vestRE | TRIMESTRE | 2010 | vs objetivo
adversos que se| TRIMESTRE | TRIMESTRE e pd
producen 2010 2010
1 114 38 102 53 53 256 225%
2 56 18 3 55 2 98 148%
3 58 3 21 20 16 60 103%
4 89 28 66 19 31 144 162%
5 109 19 41 42 44 146 134%
6 85 12 25 47 8 92 108%
7 83 13 2 51 13 99 119%
8 77 40 19 11 26 96 125%
g 65 10 30 28 16 84 124%
10 51 3 2 16 12 33 65%
11 135 16 10 16 18 60 44%
COMUNIDAD DE MADRID ATENCION
PRIMARIA 935 200 3 368 259 1168 125%

Se han recodificado al "Frotocolo de Dispensacion” 2 errores de dispensacin procedentes del AREA 4

Programa de Notificacién de errores de medicacion

Grafico 1: Notificacion de errores de medicacion AP (2010)

SaludMedric

s Servicio Madrilefio de Salud
Subdireccién General de Compras
de Farmacia y Productos Sanitarios

NOTIFICACION ERRORES MEDICACION ANO 2010
Alcanzado vs Objetivo
PERIODO: ENERO- NOVIEMBRE
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Como puede comprobarse en la grafico anterior, habiendo marcado como
objetivo para el afio 2010 la notificacién
producen en este ambito, podemos concluir que 9 de las 11 areas sanitarias
han cumplido el objetivo marcado.

de un 5% de los eventos que se
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Como ocurrio en el afio 2009 es destacable la importante contribucion del area
1 en el Programa de Notificaciones de errores de medicacion.

La participacion de las UFGR de AE ha supuesto un 49,24% de las

notificaciones de errores de medicacion remitidas.

A continuacion (tabla 2 y grafico 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 (2010)

Objetivo
UNIDADES 2010. )
N° notific N° notific N® notific | N° notific
- o
gggﬁgﬁgf&gggg IIE-: N:::::Liﬂk primer segundo tercer cuarto | N°notific | Alcanzado
ATENCION trimestre | trimestre | trimestre [trimestre| 2010 vs objetivo
que se 2010 2010 2010 2010
ESPECIALIZADA producen (N°
notific)
ﬂggig@h DREELIHD 110 58 44 63 54 219 199%
EAgNNERS‘TARIO LA 89 63 5] 74 45 237 266%
golglzl \E]IERCS)(‘;'I"E\[? EIEgE 89 0 114 4 22 140 157%
HOSPITALES [H. RAMON Y CAJAL 78 5 4 0 65 74 95%
GENERALES
GRANDES gL&T&%EﬁH?}EELOS 73 76 160 54 82 372 510%
H. DE LA PRINCESA 36 0 0 0 0 0 0%
e | v A W e em
E%ANZDAOON e 48 12 28 T 2 115 240%
Seis de los ocho Hospitales generales grandes han cumplido el objetivo

marcado para el afio 2010.
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H. PRINCIPE ASTURIAS 46 23 5 16 34 78] 170%
H. UNIVERSITARIO DE , s
P a7 34 41 18 38 131  279%
H. UNIVERSITARIO ‘ )
SEVERO OCHOA 29 11 13 10 9 43| 148%
U. GENERAL DE ,
ey 29 9 9 25 8 51 176%
FUNDACION HOSPITAL » )
ALCORGON 38 9 1 23 20 63|  166%
H. DE FUENLABRADA 38 4 26 13 7 s0[  132%

HOSPITALES

GENERALES g 'EF?”T'E SP”’: (S 24 0 9 15 0 24| 100%

MEDIANOS epaslian de los eyes)
H. INFANTA LEONOR 28 4 20 20 15 50l 211%
(Vallecas)
H INFANTA CRISTINA 57 5 . 6 19 sl 1e7%
(Parla)
HOSPITAL DEL ‘ , )
HENARES (Coslada) 17 15 18 13 16 62| 366%
HOSPITAL DEL , 5
SURESTE (Arganda) 12 3 5 0 8 6| 133%
HOSPITAL DEL , .
TAJO(Aranjuez) ¢ 0 4 3 8 5 167%
HOSPITAL INFANTA ‘ )
ELENA (Valdemoro) E L 11 i ? = R
H. EL ESCORIAL 9 12 21 4 20 57 633%
Los 14 Hospitales Generales Medianos, también han cumplido el objetivo 2010.

H. CENTRAL DE LA .
CRUZ ROJA Y STA. ANA Ly 2 = L L l H%

kil H SANTACRISTNA [ 18 | o o o o 0

DEMEDIAY . viRGEN DE LA 6 7

LARGA  TORRE

ESTANCIA G DE GUADARRAMA 10
H. LA FUENFRIA
H. VIRGEN DE LA -
POVEDA

Dos de los seis Hospitales de Media y Larga Estancia han cumplido el objetivo |

Obijetivo
UNIDADES 2010. i
N° notific N? notific N notific | N° notific
o o
;g:ﬁ&?gg;::gg IE': N;:T::L:f’ primer segundo tercer cuarto | N°notific | Alcanzado
ATENCION trimestre | trimestre | trimestre |trimestre 2010 vs objetivo
que se 2010 2010 2010 2010
ESPECIALIZADA producen (N°
notific)
D
. 0 8 0 4 0 111%
DO ARLO 0 4 / 4 156%
INSTITUTO
HOSPITALES |PSIQUIATRICO JOSE 11 [ 11 0 11 28 255%
DE SALUD |GERMAIN
MENTAL
P 29 0 0 11 14 25| 86%
SUMMA 112 0 1 1 0 2 4
TOTAL ATENCION ESPECIALIZADA 1083 420 682 467 530 2099 194%

Los dos Hospitales Especializados han cumplido el objetivo marcado y uno de
los dos Hospitales de Salud Mental.
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Grafico 2: notificaciones de errores de medicacion. UFGR AE (2010)
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Once Hospitales han obtenido un resultado por encima de la media de la CM
en este afio 2010

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 afio 2010 han notificado un total de 49 oficinas de farmacia. El porcentaje
de farmacias que han notificado en este afio es de un 61%, con un intervalo
segun los estratos de un 44 a un 80%.

Como puede verse en la tabla siguiente (tabla 3), los estratos 1 y 8 son los que
tienen una mayor tasa de notificaciones por 100.000 habitantes.

10
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Tabla 3: Notificaciones remitidas por las oficinas de farmacia de la RFC (2010)

N° DE .
OFICINAS I\e DE OFICINAS FARfARElAs
N° ESTRATO Y ) . TASA DE_ DE  |DE FARMACIAS|  QUE
DISTRITOS QUE LO |POBLACION DEL NOTIFICACION [ FARMACIA
NOTIFICACIONES QUE HAN | NOTIFICAN
COMPONEN ESTRATO POR 100.000 QUE
EN ESE PERIODO| | oo Nres | conmpong [NOTIFICADO EN|  EN ESE
NEL | ESE PERIODO | PERIODO Y
ESTRATO ESTRATO
1: ARGANDA,
COSLADA,
COLMENAR VIEJO 364.769 192 5 4
2: MORATALAZ,
CIUDAD LINEAL,
HORTALEZA, TETUAN,
FUENCARRAL,
LATINA, ARGANZUELA EFERRIEN] 244 18 8
683.199 29 10 5
4: VALLECAS, SAN
BLAS, VILLAVERDE,
CARABANCHEL,
USERA 927.930 131 12 7
5: ALCALA HENARES,
FUENLABRADA,
PARLA, GETAFE 1.358.388 265 20 12
6: ALCOBENDAS,
MAJADAHONDA,
COLLADO VILLALBA 702.320 41 10 5
7: MADRID CENTRO 142.125 7 2 1
8: NAVALCARNERO,
ARANJUEZ 200.706 84 3 2
TOTALCM 5.718.942 997 17,43 80 49 61%

11



M

SaludMadrid

Comunidad de Madrid

1.4.- Clasificacion de los errores segun el DANO
ocasionado en el paciente

Teniendo en cuenta las consecuencias que el error de medicacion puede
oscasionar al paciente, el Programa de Notificacion de errores de la CM, utiliza
la taxonomia internacional (NCCMERP), que va graduando el error desde error
potencial a aquel que origina la muerte del paciente.
En la tabla siguiente (tabla 4) puede consultarse la distribucion de las 4.350
notificaciones en funcion de la evolucion del paciente.

Tabla 4: Clasificacion de los errores de medicacion segun las consecuencias

para el paciente

CONSECUENCIAS

N° de

% respecto al

para el paciente notificaciones total
El error se ha pr.od.uudo, pero no se ha~p0d|do hacer 188 4.32%
seguimiento y conocer el dafo
El error se produlo, pero no 1609 36,99%
El error no llega al |alcanzo al paciente
aciente i i
p Circunstancias o eventos con 1215 27.93%
capacidad de causar error
El error Ilego al~paC|ente, pero 795 16.67%
NO ha |no le produjo dafio
producido | El error llega al paciente pero o
DANO en | no se administra la medicacion £l gi89e0
el El paciente requirio
paciente | monitorizacion y/o intervencion 151 3,47%
El error aunque no se produjo dafo
llega al El paciente presenté un dafio
paciente temporal gue requirio 86 1,98%
Produce |intervencion médica
DANO en |El paciente ha precisado o 10 0.23%
el prolongado la hospitalizacion o
paciente |Se ha requerido intervencion
para mantener la vida del 1 0,02%
paciente
TOTAL 4350 100,00%

12
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Clasificacion de los errores segln el DANO ocasionado en el paciente

Errores de medicacion segun la evolucion del
paciente (n=4.350)

paClenle seguimiento y conocer el dano

30,75% 4,32%

*

capacidad ae causar error

27.93% llega al paciente

El error NO ha producido
DANO en el paciente
16,67%

(n=725)

El error ha producido
DANO en el paciente
2,68%

(n=47)

medicamento
intervencion IntErvencion rolongado la mantener la vida
. Lo% mp e T

Subdireccion General de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios 13



- ‘M Servicio Madrilefio de Salud
‘f Comy Niarios

SaludMadrid

B3 comunidad de Madrid

1.5.- Tipos de errores detectados en funcion del MOMENTO de la

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.

En el grafico 4 puede consultarse la distribucion de los errores de medicacion
notificados, clasificados segun la etapa en la que se ha producido el error.

Grafico 4: Errores de medicacion notificados en funcidon del momento de la
cadena terapéutica en el que se producen (n= 4.350)

Autorizacion
(Denominacion,
Fabricacion (Calidad) etiquetado, prospecto,—

2% ficha técnica...)
Transcripcion 204
2%

Comunicacién; entre
profesionales o desde
la administracion

1%
Elaboracion
1%

Etiquetado

Suministro por 1%

fabricante
4%
Administracion por
paciente
5%

Administracion por
prof. sanitarios
6%

Dispensacion Prescripcion
13% 63%

De manera coincidente con la literatura, y con lo analizado en afios anteriores,
desde que se implanté el Programa de Notificacion de errores de medicacion
en la CM, los errores mas importantes en cuanto a frecuencia son aquellos que
se producen en el momento de la prescripcién, suponiendo en este afio la
mitad de los mismos (63%), seguido de los que han ocurrido en el momento de
la dispensacion (13%).

! Errores de medicacion: estandarizacion de la terminologia y clasificacion. Resultados de la
beca Ruiz-Jarabo 2000. Farm Hosp (Madrid), 2003; 130-148.

14



M

SaludMadrid

Comunidad de Madrid

La etapa de la administracion, tanto por parte de los profesionales sanitarios
como por parte de los propios pacientes, constituye también un punto
especialmente vulnerable, habiéndose producido un 6% del total de errores
notificados en la etapa de administracion por profesionales sanitarios y un 5%
en la administracion por el paciente.

En la tabla siguiente (tabla 5) puede verse la comparacion de las notificaciones
en cada uno de los ambitos, respecto al origen del error de medicacién
notificado:

Tabla 5: Comparacion de las notificaciones AP-AE segun el origen del error

ATENCION ATENCION TOTAL
ORIGEN PRIMARIA ESPECIALIZADA
DEL ERROR RFC UFGR AP UFGR AE N= 4.255
n= 993 n=1.167 n=2.095 -
Prescripcion 60,52% 51,24% 75,47% 65,33%
Administracion por | ;0. 7.37% 8,83% 6,39%
prof. sanitarios
Dispensacion 19,74% 15% 5,06% 11,21%
Administracion por | 4 5o, 15,51% 1,24% 5,14%
paciente
Autorizacion
(Denominacion,
etiquetado, 1,21% 2,83% 1,05% 1,57%
prospecto, ficha
técnica...)
Comunicacion: entre
profesionales o 1,91% 2,66% 0,38% 1,36%
desde la
administracion
Fabricacion o o 4 -
(Calidad) 3,02% 1,63% 0,86% 1,57%
S“fm'”!s”o por 12,29% 3,77% 0,24% 4,01%
abricante
Transcripcion - - 3,39% 1,66%
Validacion - - 0,67% 0,32%
Elaboracion - - 1,53% 0,75%
Etiquetado - - 1,15% 0,56%
Monitorizacion - - 0,14% 0,07%

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 Atencién Primaria y Especializada.

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

15
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establecido siendo de esta forma son tramitados en funciéon de la naturaleza de
cada notificacion.

3 2.- |NTERVENCIONES realizadas

2.1.- Comunicaciones remitidas a la AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (A EM PS)

En este afio han sido enviadas 10 comunicaciones relacionadas con las
siguientes incidencias:

Se han remitido 5 comunicaciones relacionadas con los siguientes
medicamentos:

1.- QUIMPE® antibidtico 250mg 24 céapsulas: tras consultar la base de datos
de la AEMPS el 7 de junio de 2010, este medicamento aparecia como
comercializado, habiendo sido informados por parte del Ilaboratorio
comercializador, de que tanto el laboratorio como el medicamento se dieron de
baja en el afio 2009.
Al tratarse de un medicamento que no esta comercializado, la prescripcién en
receta oficial obligaria al paciente a realizar una segunda visita al médico de
familia después de que no se pudiera dispensar en ninguna oficina de farmacia.
- Propuesta de la Consejeria de Sanidad: corregir la situacion de este
medicamento ajustandola a la real.

2.- CO-FLUOCIN® FUERTE 0.1% 30G CREMA: tras consultar la base de
datos de la AEMPS el 15 de julio de 2010, este medicamento figuraba como
comercializado, a pesar de que habiamos sido informados por parte del
laboratorio comercializador de que desde el ailo 2009 no comercializan dicho
medicamento.
Al tratarse de un medicamento que en realidad no estd comercializado, la
prescripcion en receta oficial obligaria al paciente a realizar una segunda visita
al médico de familia después de que no se pudiera dispensar en ninguna
oficina de farmacia.
- Propuesta de la Consejeria de Sanidad: corregir la situacién de este
medicamento ajustandola a la real.

3.- RESOCHIN® COMPRIMIDOS: Se comprobdé que la forma de presentar los
datos de esta especialidad farmacéutica no coincidia en las diferentes bases de
datos consultados, en unas indica 250 mg (sal) y en otras, en forma de base,
150 (Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad) 6 155 mg. Por este
motivo se inducia a error a la hora de la prescripcion y la dispensacion a los
profesionales sanitarios.
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Al no coincidir la denominacién del medicamento 155 mg (base), con lo que
figura en el envase del mismo 250 mg (sal), se puede inducir a error al
profesional sanitario a la hora de prescribir y/o dispensar el medicamento.

- Propuesta de la Consejeria de Sanidad: modificar el cartonaje exterior de este
medicamento incluyendo el texto “155 mg de cloroquina base”.

4.- INNOHEP® 20.000 Ul ANTI-XA/ML SOLUCION INYECTABLE EN
JERINGAS PRECARGADAS; 30 JERINGAS DE 0,5 ML: esta especialidad
farmacéutica puede inducir a error al médico prescriptor. En concreto, en la BD
de la AEMPS (consulta realizada el 25/10/2010) figuraba la misma
concentracion (20.000 Ul/ml) de tinzaparina, sin hacer referencia a las Ul
totales contenidas por jeringa (existen volumenes de 0,9 ml, 0,7 ml 6 0,5 ml).
Por este motivo la concentracion es diferente 18.000 Ul, 14.000 Ul o 10.000UlI
dependiendo de la jeringa utilizada. De manera similar ocurria con las
presentaciones de 10.000 Ul. Las consecuencias de este hecho han sido la
aparicion de errores en la interpretacibn de las descripciones de estas
especialidades farmaceéuticas al no indicar las Ul totales contenidas en cada
jeringa.

- Propuesta de la Consejeria de Sanidad: modificar la base de datos incluyendo
directamente el contenido (Ul) por jeringa, de manera similar a como se ha
corregido en la base de datos de la CM (OMI-AP).

5.- METOJECT® 10 MG/ML SOLUCION INYECTABLE: Se detectaron
diferentes errores de identificacion de este medicamento, comprobando que la
forma de presentar los datos de las presentaciones puede inducir a error al
médico prescriptor. En concreto, en la BD de la AEMPS (consulta realizada el
30/11/2010) figuraba la misma concentracion (10 mg/ml) de metotrexato, pero
dependiendo del volumen de la jeringa, la cantidad de principio activo variaba
(20mg/2ml; 25mg/2,5ml; 15mg/1,5ml; 7,5mg/0,75ml; 10mg/1ml)

- Propuestas Consejeria de Sanidad: Se propuso corregir la base de
datos de la AEMPS incluyendo directamente el contenido (mg 6 Ul) por jeringa
tal y como se ha corregido en el programa de prescripcion OMI AP en
METOJECT®, asi como unificar la base de datos para todas las
presentaciones que estén en la misma situacion.

Se han remitido 5 comunicaciones relacionadas con los siguientes
medicamentos:

1.- LISINOPRIL® NORMON EFG 20mg 28 comprimidos y LISINOPRIL®
NORMON EFG 5mg 60 comprimidos: medicamentos muy similares en cuanto a
Su cartonaje exterior siendo muy probable la confusién entre ambos.

- Propuesta de la Consejeria de Sanidad:

o0 modificar el cartonaje para que sean claramente distinguibles

La AEMPS nos agradecio esta informacion y nos comunicé que tendria en

cuenta la posibilidad de modificar los envases, sugerencia que hara

extensiva al laboratorio comercializador (Teva Pharma)
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2.- MICARDISPLUS® 80mg/12,5 mg comprimidos y MICARDISPLUS®
80mg/25mg comprimidos: Se trata de dos medicamentos muy similares en
cuanto a formato y color del cartonaje exterior

- Propuesta de la Consejeria de Sanidad:
o modificar el formato (cartonaje) de estos dos medicamentos con
el fin de que sean claramente diferenciables.

3.- FUROSEMIDA SALA® 250mg/25ml solucién para perfusion IV, 50 viales de
25ml.

El posible problema consistia en que en el cartonaje exterior de este
medicamento se indica la dosis que contiene cada uno de los viales: 250mg por
vial. Ademas en el mismo, a la vez y entre paréntesis, después de la dosis dice
"equivalente a 12,5 dosis normales”.

Dado que en la Ficha Técnica no se hace referencia al término “dosis
normales” que por el contrario si figuraba en el cartonaje exterior del
medicamento, este término podria inducir a error, cuando se procede al célculo
de la dosis a administrar en el paciente.

- Propuesta de la Consejeria de Sanidad: Se propuso modificar el
cartonaje exterior de este medicamento suprimiendo la frase
“‘equivalente a 12,5 dosis normales” y figurando en su lugar la
concentracion (10 mg/ml).

4.- ENGERIX B® 10MCG/0,5ML 1 JER PREC 0,5ML SUSP (nifios: laboratorio
GlaxoSmithKline) y HBVAXPRO® 10MCG/ML 1 JER+2 AGUJAS SUSP INY
(adultos: laboratorio Sanofi Pasteur MSD): El error estd motivado por el hecho
de que figura la misma cantidad de microgramos (10 mcg) en ambos envases,
aunque en diferente volumen, pudiendo producir errores potenciales de
sobredosificacion en nifios e infradosificacion en adultos, al administrar la de
adultos a los nifios y al revés.
- Propuesta de la Consejeria de Sanidad: Se propuso modificar el
cartonaje exterior de las vacunas para nifios valorando si, ademas de la
concentracion o sustituyendo a ésta, se incluye la leyenda “dosis
pediatrica”.

5.- CLOPIDOGREL BEXALABS® 75 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA, 28 COMPRIMIDOS: en este caso se comunicO el especial
acondicionamiento de este medicamento, comercializado con 4 blisters que
vienen preparados con 10 alvéolos para contener los comprimidos y con
trepanado para poder separarlos en una posible administracion unidosis.

En cada uno de los blister, como puede observarse en la siguiente foto, de los
10 alvéolos, 3 aparecen como "aplastados" y sin contenido en su interior.

- Propuesta de la Consejeria de Sanidad: Se propuso a los fabricantes del
medicamento que el embalaje primario se ajustara al contenido de formas
farmacéuticas de los mismos y, en caso de que no ajustarse, se propuso a la
AEMPS que no autorice este tipo de acondicionamiento.

El envio de estas comunicaciones se ha realizado en formato normalizado (ver Anexo
1)
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2.2.- Comunicaciones remitidas a la DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y

PRODUCTOS SANITARIOS (DGFPS) DEL MINISTERIO DE
SANIDAD, POLITICA SOCIAL E IGUALDAD.

Se han remitido un total de 4 comunicaciones a la DGPS relativas a:

- Diferente situacion en la base de datos de la AEMPS (COMERCIALIZADO) y
en la del Nomenclator de facturacién del Ministerio de Sanidad, Politica Social
e Igualdad, en la que el medicamento consta incorrectamente (ALTA):

e QUIMPE ANTIBIOTICO 250mg 24 capsulas. El Servicio de Control
Farmacéutico de la Consejeria de Sanidad de la CM, y tras ponerse en
contacto con el laboratorio comercializador, nos ha informado de que
tanto el laboratorio como el medicamento se dieron de baja en el afo
2009.

- RESOCHIN 50 COMPRIMIDOS la forma de presentar los datos de este
medicamento no coincidia en las diferentes bases de datos consultados, en
unas indica 250 mg (sal) y en otras 150 6 155 mg (base). Por este motivo se
induce a error a la hora de la prescripcion y la dispensacion a los profesionales
sanitarios.

La DGFPS (fecha 23 de septiembre de 2010) nos contestdo como puede verse
en la imagen que aparece a continuacion:

En conteslacion a tu escrito de 6 de septiembre y en relacién con el madicamenta
RESOCHIN 50 comprimidos CN - 793653, hemos comprobado la informacion qua
consia de la dosis de principio active en nuestra base de datos Alcanlara para este
medicamento y efectivamente es de 155 mg de cloroquina, por lo que se modificara la
denominacion en el campo “conjunte de intercambio propuasto” de 150 a 155 mg.

Quiero a;l_radecerte tu comunicacion, asi como tu interés para conseguir mantener
una informacién lo mas depurada posible de las bases de datos de medicamentos.

- INNOHEP 20.000 Ul ANTI-XA/ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGAS
PRECARGADAS; 30 JERINGAS DE 0,5 ML: en el Nomenclator del Ministerio
de Sanidad, Politica Social e Igualdad figuraba la misma concentracién de
tinzaparina por ml (20.000 Ul/ml) para varias EF sin hacer referencia a las Ul
totales contenidas por jeringa (existen volumenes de 0,9 ml, 0,7 ml 6 0,5 ml).
Por este motivo la concentracion es diferente 18.000 Ul, 14.000 Ul o 10.000UlI
dependiendo de la jeringa utilizada. Igual ocurre con las presentaciones de
10.000 UI. Esto propici6 un error al prescriptor, que seleccionando la
concentracion de 20.000 Ul/ml, prescrita inicialmente, no seleccion6 el volumen
de jeringa adecuado. Se propuso que se incluyera el contenido (UI) por jeringa.

- METOJECT 10mg/ml solucion inyectable: en le Nomenclator figuraba la
misma concentracion (10 mg/ml) de metotrexato, pero dependiendo del
volumen de la jeringa, la cantidad de principio activo varia (20mg/2ml;
25mg/2,5ml; 15mg/1,5ml; 7,5mg/0,75ml; 10mg/1ml).

En el Anexo 2 se puede consultar el contenido completo de estas comunicaciones.
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2.3.-Notificaciones remitidas al CENTRO DE
FAR MACOVI G | LANC'A de la Comunidad de Madrid.

Tal como regula el RD 1344/2007%> de Farmacovigilancia, los errores de
medicacion que ocasionen un dafio en el paciente, seran considerados a
efectos de su notificacion como reacciones adversas a medicamentos (RAM),
por lo que estas notificaciones son remitidas al Centro Regional de
Farmacovigilancia de la CM.

De las 97 notificaciones de errores que ocasionaron DANO en el paciente, en
el afio 2010 fueron remitidas al Centro de Farmacovigilancia de la CM 93 de
ellas.

Las 4 que no fueron enviadas.al Centro de Farmacovigilancia de la CM puesto
que cuando el error se produce por OMISION de tratamiento no se considera
reaccion adversa a efectos de notificacion, segin el RD 1344/2007.°

De ellas 6 corresponden a la RFC, 12 a las UFGR AP y 14 a las UFGR AE.

El paciente present6é un dafo
Produce |temporal que requirié intervencion 86 1,98%
DANO |médica

enel |El paciente ha precisado o

. RN 10 0,23%
pacient |prolongado la hospitalizacion

e Se ha requerido intervencién para

0,
mantener la vida del paciente 1 0,02%

2.4.- Notificaciones remitidas al Servicio de CONTROL
FARMACEUT'CO Y PRODUCTOS 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

> REAL DECRETO 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

® Articulo 2/i) Error de medicacion: “Los errores de medicacion que ocasionen un dafio en el
paciente seran considerados a efectos de su notificacibn como reacciones adversas,
EXCEPTO AQUELLOS DERIVADOS DEL FALLO TERAPEUTICO POR OMISION DE UN
TRATAMIENTO".
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toma de muestras por defectos de calidad, o la difusion de desabastecimientos
a prescriptores y dispensadores.

Durante el afio 2010 se han remitido un total de 67 notificaciones que hacen
referencia a posibles defectos de calidad de distintos medicamentos.

- Es destacable la retirada del mercado* (AEMPS) de un lote determinado del
medicamento GLUCOSA MEIN 5% 500ml 12 frascos, consistente en la
presencia de un precipitado filamentoso-gelatinoso. Este defecto de calidad fue
notificado por una UFGR de AE como defecto de calidad.

 MINISTERID i ) .
1 F{RR s Lyl : m e iCaments ¥ Informe de resultado de investigaciones
WitmS vrouTicasocL A AT

L

NREGISTRO: 142984 DESTINATARIO

W/REF: DG O7 22014 Caonsejeria de Sanidad

FECHA REDACCION: 10/:052010 Sarvicn de Control Farmacéutice v Productos
Sanitanos

ASUNTO: GLUCODSA MEIN 5% S00ML 12 FRASCOS (NA: 47652,
G E10808)

Em contestacian a su notifcackan relativa a un posibie defecto de calidad del lole 18081 0GB del medicamento GLUCOSA
MEIM 5% S00ML 12 FRASCOS (NR: 41662, GN: 810808), consistents en presencia de un pracipitada verde flamenioso-
gelatinoso, esta Subdireccidn General leinforrma que fras confitmar &l Laboratario Ofickal de Control de i s.!|:.|i¢ﬁn"ent|:.|5 de
eeta Agencla que la muesira remitida esta confaminada con un hange Famentoso y un bacilo Gram positivo (pendiente
da identificar) se ha procedido a refirar del mercado todas las unidades del citado kale,

Madrid, 17 de junio de 2010

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE INSPECCION ¥ CONTROL DE MEDICAMENTOS

Belén Escribano Romero

- Fue remitido también un posible defecto de calidad relacionado con el
medicamento CLOPIDOGREL BEXALABS 75 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA, 28 COMPRIMIDOS, consistente en que la
distribucion de los comprimidos en el blister podria inducir a errores en la
administracion por parte de los pacientes.

El laboratorio comercializador nos contestd que a pesar de que la investigacion
realizada concluy6 que no se trataba de un defecto de calidad, se procederia a
la evaluacion interna con el fabricante de un cambio en el disefio de los
blisteres de aluminio.

* Alerta farmacéutica 19/10 de 16 de junio de 2010, en la que se requiere al laboratorio la
retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote afectado y su devolucion por
los cauces habituales
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- Relacionado con el producto dietoterapico PEPTAMEN HN, se remitié al
Servicio de CF una notificacion relacionada con un defecto de calidad, al
detectarse dos lotes con informacién nutricional contradictoria.

El Servicio de CF nos informdé que el laboratorio retird todas las unidades
afectadas de los hospitales de la red publica y los servicios de inspeccién de la
Subdireccion General de Higiene y Seguridad Alimentaria supervisaron la
retirada, recuperacion y destino final del producto afectado.

- Fue remitido también un defecto de calidad relacionado con la falta de
informacion esencial en el etiguetado del material del acondicionamiento
primario de ONDANSETRON FRESENIUS KABI 2 MG/ML SOLUCION
INYECTABLE, 5 AMPOLLAS DE 2 ML. Esta incidencia fue trasladada al
Servicio de CF, que a su vez la remitié a la AEMPS y ésta a la Subdireccion de
Medicamentos de Uso Humano, competente en esta materia, para su
evaluacion, quien indicé (5/07/2010) que se contactd con el laboratorio para
que considerara la posibilidad de incluir la advertencia en futuras variaciones
del medicamento.

- Relacionado con SINTROM 4 MG 20 COMPRIMIDOS Y SINTROM UNO
GEIGY 1 MG, 60 COMPRIMIDOS, nos fue notificado un defecto de calidad
consistente en que las presentaciones podrian crear confusion por la similitud
de los nombres y envases. El 23 de junio de 2010 la AEMPS comunicé que
estaba revisando la informacion de la ficha técnica y el prospecto de ambos
medicamentos, y que habia contactado con la compafia farmacéutica para
solicitar que se tuviera en cuenta la posibilidad de modificar los disefios de los
envases.

Durante el afio 2010 se han remitido un total de 158 notificaciones que hacen
referencia a posibles desabastecimientos de distintos medicamentos.

En la tabla siguiente (tabla 4) se incluye una relacién de los medicamentos que
han sido remitidos al Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios.

Tabla 4: Desabastecimientos comunicados:

Py
T
O

CLEXANE 60MG (6000UI)/JER 10 JER PREC 0,6ML SOL IN
CLEXANE 60MG (6000UI)/JER 10 JER PREC 0,6ML SOL IN
UFGR-AP MYSOLINE, 100 COMPRIMIDOS

Py
3
(@)

REC CLEXANE 60MG (6000UI)/JER 10 JER PREC 0,6ML SOL IN
REC CIPRALEX 10MG 28 COMPRIMIDOS CUBIERTA PELICULAR
REC TEVETENS PLUS 600/12,5MG 28 COMPRIM RECUBIER PELIC
REC DEREME 0.025% 60ML LOCION CAPILAR

REC FLURPAX 5MG 60 CAPSULAS

REC LORAMET 2MG 20 COMPRIMIDOS

REC PANOTILE 8ML 1 FRASCO SOLUCION GOTAS OTICAS

REC VANDRAL 37,5MG 60 COMPRIMIDOS

RFEC MANIDON 120 RETARD 120MG 60 COMPR LIBER PROLONGADA
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SINEMET PLUS 25/100MG 100 COMPRIMIDOS

FINASTERIDA ACTAVIS 1 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
, 28 COMPRIMIDOS

CIPRALEX 10MG 28 COMPRIMIDOS CUBIERTA PELICULAR
DOLQUINE 200MG 30 COMPRIMIDOS

LEUKERAN 2MG 50 COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR
METOJECT 15 MG/1,5 ML SOL INYECTABLE 1 JER PRECARGADA
SERC 16MG 30 COMPRIMIDOS

TIMOGEL 0,1% 5G GEL OFTALMICO

MYSOLINE, 100 COMPRIMIDOS

PROGRAF 0,5MG 30 CAPSULAS

PROGRAF 1MG 60 CAPSULAS

SERC 8MG 60 COMPRIMIDOS

CEFIXIMA NORMON 200 MG 6 CAPSULAS EFG

AEROFLAT 40 COMP

CLANZOFLAT

PARAPRES PLUS FORTE 32 MG/25 MG COMPRIMIDOS , 28 COMPRIMIDOS
DOLQUINE 200MG 30 COMPRIMIDOS

MIRTAMYLAN 15 MG COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES , 30
COMPRIMIDOS

TENSIKEY 20 20MG 28 COMPRIMIDOS

MICANOL 1% 50G CREMA

GLIZOLAN 50 MG CAPSULAS , 60 CAPSULAS

SINEMET PLUS 25/100MG 100 COMPRIMIDOS

OFLOXACINO RANBAXY 200MG 10 COMPRIM RECUBIERTO EFG
OPONAF 10G/SOBRE 50 SOBRES

POLARAMINE EXPECTORANTE 120ML JARABE

EFECTOS Y ACCESORIOS

LORAMET 1MG 30 COMPRIMIDOS

DIAMICRON 30 MG COMPRIMIDOS DE LIBERACION MODIFICADA , 60
COMPRIMIDOS

RESOURCE JUNIOR CHOCOLATE

QUIMPE ANTIBIOTICO 250MG 24 CAPSULAS

TERBASMIN TURBUHALER 0,5 MG/DOS 200 DOSIS POLV INH
SEROQUEL 200MG 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PELIC
CABERGOLINA TEVA 0,5 MG COMPRIMIDOS , 8 COMPRIMIDOS

CABERGOLINA TEVA 1 MG COMPRIMIDOS , 20 COMPRIMIDOS

RANITIDINA SANDOZ 150 MG COMPRIMIDOS EFERVESCENTES, 20
COMPRIMIDOS EFERVESCENTES

MERIESTRA 1MG 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
ZADITEN 0,25MG/ML 5ML COLIRIO SOLUCION

PENTASA 1G 28 SUPOSITORIOS

EBASTEL FORTE FLAS 20MG 20 LIOFILIZADOS ORALES
OPATANOL 1MG/ML 1 FRASCO 5ML COLIRIO EN SOLUCION

CITALOPRAM LAREQ 10MG 14 COMPRIM RECUBIERTOS PELIC

LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 100/25 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA , 28 COMPRIMIDOS
VASPIT 0,75% CREMA TUBO 60G

IMIGRAN 6MG/JER 2 JERINGAS PRECARG + 1 AUTOINYECT
ADARTREL 0,50MG 84 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS PELICUL
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UFGR-AP MYSOLINE 250MG 30 COMPRIMIDOS
RFC ZADITEN 0,25MG/ML 5ML COLIRIO SOLUCION
RFC PROGRAF 1MG 60 CAPSULAS
RFC PROGRAF 0,5MG 30 CAPSULAS
RFC ANASMA 25/250 MCG INHALADOR 120 APLICACIONES
UFGR-AP OSVICAL D 30 SOBRES GRANULADO EFERVESCENTE
UFGR-AP OSVICAL D 30 SOBRES GRANULADO EFERVESCENTE
REC VENLAFAXINA RETARD ASOL 37,5 MG CAPSULAS DE LIBERACION
o= PROLONGADA , 30 CAPSULAS
RFC LYRICA 25MG 56 CAPSULAS DURAS
RFC MIRAPEXIN 0,7MG 30 COMPRIMIDOS
RFC LYRICA 25MG 56 CAPSULAS DURAS
UFGR-AP TERBASMIN TURBUHALER 0,5 MG/DOS 200 DOSIS POLV INH
UFGR-AP RINELON 50MCG/PULVER SUSP PULV NASAL 18G 140 DOSIS
RFC MYSOLINE 250MG 30 COMPRIMIDOS
RFC TRYPTIZOL 25MG 60 COMP RECUB
RFC ZADITEN 0,25MG/ML 5ML COLIRIO SOLUCION
RFC ZOCOR 20MG 28 COMPRIMIDOS
RFC CO-FLUOCIN FUERTE 0.1% 30G CREMA
RF ATORVASTATINA ACTAVIS 40 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
e PELICULA , 28 COMPRIMIDOS
RFC ZADITEN 0,25MG/ML 5ML COLIRIO SOLUCION
RFC CIPRALEX 10MG 28 COMPRIMIDOS CUBIERTA PELICULAR
RFC LYRICA 25MG 56 CAPSULAS DURAS
UFGR-AP OPONAF 10G/SOBRE 20 SOBRES
RFC CYMBALTA 30MG 28 CAPSULAS DURAS GASTRORRESISTENTE
UFGR-AP ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8MG 1 DOSIS
UEGR-AP REQUIP-PROLIB 8 MG, COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA , 28
e COMPRIMIDOS
RFC BACTROBAN 2% 30G POMADA
UFGR-AP TETRACICLINA ITALFARMACO 250MG 16 GRAGEAS
UFGR-AP QUIMPE ANTIBIOTICO 250MG 24 CAPSULAS
RFC VASPIT 0,75% POMADA TUBO 60G
RFC PROGYNOVA 50 3,9MG/PARCHE 12 PARCHES TRANSDERMICOS
UFGR-AP HEPARINA MAYNE 1% 1 VIAL 5ML SOLUCION INYECTABLE
Servicio Reqiqnal de Glucagén y Glucogen
Bienestar Social
RFC CELLCEPT 250MG 100 CAPSULAS
REC VALACICLOVIR TEVA 500 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA
o 42 COMPRIMIDOS
RFC CINARIZINA RATIOPHARM 75 75MG 30 CAPSULAS
RFC ABILIFY 15MG 28 COMPRIMIDOS
UFGR-AP MYSOLINE, 100 COMPRIMIDOS
RFC RINELON 50MCG/PULVER SUSP PULV NASAL 18G 140 DOSIS
RFC PEITEL SOLUCION, 1 FRASCO DE 60 ML
RFC MYCOSTATIN 100000 U/ML SUSP 60
UFGR-AP HBVAXPRO 5MCG/0,5ML 1 JER PREC + 2 AGUJAS SUSP INY
RFC MYCOSTATIN 100000 U/ML SUSP 60 ML
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MESTINON 60MG 20 COMPRIMIDOS
EMPORTAL 10G/SOBRE 20 SOBRES POLVO
SOTAPOR 80MG 30 COMPRIMIDOS RANURADOS

METFORMINA PENSA 850 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA,
50 COMPRIMIDOS

ALOPURINOL MUNDOGEN 100MG 100 COMPRIMIDOS EFG
SOTALOL TEVA 80MG 30 COMPRIMIDOS EFG

SOTALOL RANBAXY 160 MG COMPRIMIDOS, 30 COMPRIMIDOS
PEPTICUM 40 MG CAPSULAS , 28 CAPSULAS

MYCOSTATIN VAGINAL 100.000U 16 COMPRIMID VAGINALES
PANTOMICINA 500 E.S. 500MG 12 COMPRIMIDOS

DOXAZOSINA NEO TEVA 8 MG COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA , 28 COMPRIMIDOS

MYCOSTATIN 100000 U/ML

MYCOSTATIN 100000 U/ML SUSP 60 ML
EXELON 3MG 112 CAPSULAS GELATINA DURA
STESOLID 5MG 5 MICROENEMAS
MYCOSTATIN 100000 U/ML SUSP 60 ML
MYCOSTATIN 100000 U/ML SUSP 6

LISINOPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA MYLAN 20/12,5 MG COMPRIMIDOS , 28
COMPRIMIDOS

METFORMINA PENSA 850 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA,
50 COMPRIMIDOS

EMPORTAL SOBRES
CYMBALTA 30MG 28 CAPSULAS DURAS GASTRORRESISTENTE

PROGRAF 1MG 60 CAPSULAS

ENALAPRIL BELMAC 10MG 56 COMPRIMIDOS y ENALAPRIL DAVUR 10MG 56
COMPRIMIDOS.

SALAGEN 5MG 84 ( 6 X 14) COMPRIMIDOS RECUBIERTOS®
MYCOSTATIN 100000 U/ML SUSP 60 ML

SOTAPOR 80MG 30 COMPRIMIDOS RANURADOS

VALTREX 500MG 42 COMPRIMIDOS CUBIERTA PELICULAR
PRONITOL 50MG 60 CAPSULAS DURAS

DESMOPRESINA TEVA 0,2 MG COMPRIMIDOS, 30 COMPRIMIDO
EMPORTAL 10G/SOBRE 50 SOBRES POLVO

EPISTAXOL 10ML SOLUCION TOPICA y MYCOSTATIN 100000 U/ML SUSP 60
ML

EPISTAXOL 10ML SOLUCION TOPICA

GINE-ZALAIN CREMA VAGINAL , 40 G

PANTOMICINA 500 E.S. 500MG 12 COMPRIMIDOS

OPONAF 10G/SOBRE 50 SOBRES

SALAGEN 5MG 84 ( 6 X 14) COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
NOLOTIL AMPOLLAS, 100 AMPOLLAS

BUTO-AIR 0,5% 20ML SOLUCION PARA NEBULIZACION
CYMBALTA 30MG 28 CAPSULAS DURAS GASTRORRESISTENTE
PANTOMICINA 500 E.S. 500MG 12 COMPRIMIDOS

® La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios comunicé (6/10/2010) el
desabastecimiento a través de la Red de Alertas de la CM, informando también de que el
medicamento se suministraria a través del Servicio de Medicacién Extranjera de la Consejeria

de Sanidad.
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RFC OPONAF 10G/SOBRE 50 SOBRES
UFGR-AP PANTOMICINA 500 E.S. 500MG 12 COMPRIMIDOS
UFGR-AP DORKEN 10MG 30 COMPRIMIDOS
RFC PANTOMICINA 500 E.S. 500MG 12 COMPRIMIDOS
UFGR-AP ESKAZOLE 400 MG COMPRIMIDOS , 60 COMPRIMIDOS®
RFC RINOFRENAL PLUS 496/0.2% NEBULIZ 20 ML
RFC GLUFAN 625MG 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RFEC RANITIDINA SANDOZ 150MG 28 COMPRIM EFERVESC EFG
RFEC PANTOMICINA 500 E.S. 500MG 12 COMPRIMIDOS
RFC MIRAPEXIN 0,26MG 30 COMPRIMIDOS DE LIBERAC
RFC MIRAPEXIN 0,18MG 100 COMPRIMIDOS
RFC SALAGEN 5MG 84 ( 6 X 14)COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
RFC LEVITRA 20MG 2 COMPRIMIDOS CUB PELIC
UEGR-AP RANITIDINA SANDOZ 150 MG COMPRIMIDOS EFERVESCENTES, 20

COMPRIMIDOS EFERVESCENTES
RFC LOMPER 100MG 30ML SUSPENSION

2.5.- Recomendaciones dirigidas a los PROFES'ONALES

sanitarios de la Comunidad de Madrid

Durante el afio 2010 se han elaborado 4 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

NUMER MEDICAMENTO IMPLICADO
o)

1/2010 DALSY ® (IBUPROFENO) ESPECIALIDADES QUE CONTIENEN UN 2% DE P.A
(100 MG/5 ML) Y UN 4% (200 MG/5 ML)

2/2010 FUROSEMIDA SALA® 250 MG / 25 ML SOLUCION PARA PERFUSION IV, 50
VIALES DE 25 ML

3/2010 ENGERIX B®10MCG/0,5ML 1 JER PREC 0,5ML SUSP HBVAXPRO® 10MCG/ML
1 JER+2 AGUJAS SUSP INY

4/2010  INNOHEP 20.000 Ul ANTI-XA/ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGAS
PRECARGADAS; 30 JERINGAS DE 0,5 ML

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

® El 7/12/2010 la AEMPS solicité la adquisicién de este medicamento a través del Servicio de
Medicacion Extranjera de la Consejeria de Sanidad.
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Todas estas Recomendaciones han sido colgadas en la Pagina de USM y PS,
estando por lo tanto accesibles para la consulta por los profesionales sanitarios
de Atencidn Especializada que lo consideren oportuno.

Ademas de las correspondientes al afio 2010, pueden consultarse el resto de
las Recomendaciones que han sido elaboradas en afios anteriores.

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.

En el anexo 3 se muestran las Recomendaciones remitidas en el afio 2010

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

FARMACIA'Y PRODUCTOS SANITARIOS

Durante el afio 2010, han sido remitidas a este Area un total de 62 incidencias
detectadas en el sistema de prescripcion de Atencién Primaria (OMI-AP).

2.7.-Comunicaciones remitidas a

laboratorios farmaceéuticos

En el afio 2010, 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, etc. relativas a 9 medicamentos cuyos laboratorios figuran en la tabla
siguiente (tabla 7):

Tabla 7: Comunicaciones remitidas a laboratorios farmacéuticos

SCHERING

La presentacion, con cuchara

NOXAFIL 40 MG/ML, 105 o
dosificadora, puede provocar errores

PLOUGH

ML, SUSPENSION ORAL

de administracion.

TEVA PHARMA

LISINOPRIL 20 MG Y
LISINOPRIL 5 MG

Las presentaciones pueden crear
confusién por la similitud de los
envases tanto en color como en
forma

La AEMPS propondra al
laboratorio la modificacién de
los disefios de los envases.

SINTROM 4 MG 20

Las presentaciones pueden crear

La AEMPS propondra al

NOVARTIS COMPRIMIDOS ¥ confusién por la similitud de los | laboratorio la modificacion de
FARMACEUTICA SINTROM UNO GEIGY 1 e

MG, 60 COMPRIMIDOS nombres y envases los disefios de los envases.
BOEHRINGER MICARDIS PLUS 80/12,5 tgﬁfuggenseggc'cl’gessirﬁﬁﬁj%e” o
INGELHEIM MG Y MICARDIS PLUS .
ESPANA. S.A. 80/25 MG envases tanto en color como en

forma

KERN PHARMA,
S.L.

RESOCHIN 50
COMPRIMIDOS

La forma de presentar los datos en el
envase puede inducir a error de
prescripcién o dispensacion

La DGFyPS comunica que
modificara la informacién de
este medicamento que consta
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en la base de datos Alcantara,
en concreto en el campo
“conjunto  de intercambio
propuesto” de 150 a 155 mg.

ENGERIX B 10MCG/0,5

La forma de presentar los datos en el

FRESENIUS KABI

DIETOTERAPICO:

Se detectan dos lotes con

GLAXO SMITH ML, 1 JERINGA envase (cantidad de microgramos y

KLINE, S.A. PRECARGADA 0,5 ML volumen) puede inducir a error en la —
SUSPENSION administracién
PRODUCTO La AEMPS retira del mercado

todas las unidades de uno de

ESPANA, S.A. PEPTAMEN HN informacién nutricional contradictoria los lotes
A pesar de que Ila
CLOPIDOGREL investigacion realizada
BEXAL BEXALABS 75 MG, La d_istribuci(’)n d_e Ios_comprimidos en | concluye que no se trata de un
FARMACEUTICA COMPRIMIDOS el bll_st_er pu_e,de inducir a errores en la | defecto de cgllda_d, procederan
S A ' | RECUBIERTOS CON administracion por parte de los | a la evaluacién interna con el
o PELICULA, 28 pacientes fabricante de un cambio en el
COMPRIMIDOS disefio de los blisteres de

aluminio.
El etiquetado ha sido evaluado
y autorizado por la AEMPS y
RAMON SALA, FUROSEMIDA SALA El text_q del etiqL_Jetado pue_de crear ggto[?iuzzcci:ieénrhodlflcarse sin su

S.L. confusion al dosificar el medicamento

Quedan a la espera de la
respuesta de la AEMPS y se
atendran a sus indicaciones.

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

3.-PLAN DE COMUNICACION

de las actuaciones realizadas y resultados obtenidos

En el afio 2010 se ha continuado la actualizacién periddica de la Pagina de
USM y PS con noticias, boletines, alertas a medicamentos, y todo aquello que
ha sido considerado de interés en materia de seguridad de medicamentos.
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Actualmente hay 1.192 usuarios incluidos en el listado de distribucion, no solo
procedentes de la CM, sino también de otros Servicios Regionales de Salud.

;2-BOLETIN RFC

En el afio 2010 se han elaborado y difundido 2 Boletines especificamente
dirigidos a los 80 farmacéuticos integrantes de Red de Farmacias Centinela
(RFC). Ademas en la Pagina de USM y PS estan disponibles en el apartado
correspondiente (material docente) en formato electrénico para su consulta por
todos los profesionales interesados.

Estos boletines recogen en formato normalizado la evolucién de las
notificaciones procedentes de la RFC hasta el momento de la edicién 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 4)

SSCURSO de gestion DE RlESGOS con medicamentos

Se han realizado varias edicién de este curso en Agencia Lain Entralgo y
dirigido a profesionales de las Unidades Funcionales para la Gestion de
Riesgos de la CM.

En él se ha abordado el sistema de gestion de riesgos del medicamento en la
CMYy el Programa de Notificacion de Errores de Medicacion haciendo especial
hincapié en aspectos practicos y ejemplos reales de las notificaciones
recibidas.
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ANEXO 1

Comunicacion de incidencias remitidas a la

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

- QUIMPE antibiético 250mg 24 capsulas

. Servicio Madrileno de Salud
1 Direccite Geneal te Geshidn Eeandanes v da SEGURIDAD DE MEDICAMENT DS
Compras de Productcs Farmaceiricos y ﬁ.:-1 :..n s ¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
Saludiiaciid LA COMUNIDAD DE MADRID
umunim do Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
e 312010
Fecha O7/08/2010

MEDICAMENTO IMPLICADO

QUIMPE ANTIBIOTICO 250 mg 24 capsulas

PROBLEMA DETECTADO

Hemos tenido conocimiento a través de la nofificacion de una oficina de farmacia integrante de la
Red de Farmacias Centinela de la Comunidad de Madrid, de un pozible desabastecimiento del
medicamento QUIMPE ANTIBISTICO 250mg 24 capsulas.

Una vez trasladada esta incidencia al Servicio de Confrol Farmacéufico de la Consejeria de
Sanidad de la Comunidad de Madrid, v tras ponerse en confacto con el laboratoric comercializador,
hemaos zido informados de que tanto 2l laboratorio como el medicamento 22 digron de baja en el
afio 2009.

Sin embargo y fras consultar la base de datos de la AEMPS el T de junio de 2010, el medicamento

con CH: 693382, QUIMPE ANTIBIOTICO 250mg 24 capsulas aparece como comercializado,

Fecha de
Titular de la Primera o
autorizacion de | Awvtorizacion Comentarios]
comercializacion del
Medicamento
OUTMPE MO
AGETS  ANTIBIOTICT QUIMPE, S.L. 01,097 1968 COM RECETA 0T {akzado >

CAPSULAS

CONSECUENCIAS

Al tratarss de un medicamento gue no estd comercializado, la prescripcion en receta oficial obligaria
al paciente a realizar una seqgunda visita al médico de familia después de gue no s= pudisra

dizpensar en ninguna oficina de farmacia.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone corregir [a situacion de este medicamento ajustandola a la real.
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- COFLUOCIN FUERTE 0.1% 30g crema
- Servicio Madrilefic de Salud
A Cireccitn Qenaral di Geslidn Econdaica y de SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Compras de Productos Farmaceidicos y Sanitarios YLEREEHI%L?SEHE-TFADDEIDDE
Saludhacinic
'Gmunidml de Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
Ne 512010
Fecha 150742010

MEDICAMENTO IMPLICADO

CO-FLUOCIN FUERTE 0.1% 30G CREMA

PROBLEMA DETECTADO

Hemos fenido conocimiento a través de la nofificacion de una oficina de farmacia integrante de la
FRed de Farmmacias Centinela de la Comunidad de Madrid, de un posible desabastecimiento del
medicamento CO-FLUOCIN® FUERTE 0.1% 30G CREMA.

Una vez trasladada esta incidencia al Servicio de Confrol Farmacéutico de la Consejeria de
Sanidad de la Comunidad de Madrid, y tras ponerse en contacto con el laboratoric comercializador,
hemos sido informados de que desde el afio pasado no comercializan dicho medicamento (se
adjunta copia de la contestacion).

Sin embargo, tras conzultar la baze de dafos de la AEMPS &l 15 de julic de 2010, &l medicamento

con CM: 732479, CO-FLUCCIM FUERTE 0.1% 330G CREMA figura como comercializado:

CO-FLUCIN FLERTE 1 1% 306 " ——
m e Nubeszad 91021976 Qmu@ § 1M

CONSECUENCIAS

Al tratarse de un medicamento que en realidad no esta comercializado, la prescripcion en receta
aoficial obligaria &l pacients a realizar una segunda visita al médico de familia después de que no se

pudiera dispenzsar en ninguna oficina de farmacia.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propong comegir [a situacion de este medicamento ajustandola a la real.
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- RESOCHIN 50 comprimidos
- Servicio Madrileno de Salud
1 Direcciie Ganeral de Oaka B i SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
: A T B ¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
Compras de Productcs Fammaceiricos y Sanitados
o LA COMUMIDAD DE MADRID
SaludhAadirid :
ﬂ B idad de Madid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
N &/2010
Fecha 03/08/2010

MEDICAMENTO IMPLICADO

RESOCHIN 50 COMPRIMIDOS

PROBLEMA DETECTADO

Hemos tenido conocimiento a través de la notificacion de una de las Unidades Funcionales para la
Gestion de Riesgos de Atencién Primaria de la Comunidad de Madrid, de un error de medicacion
del medicameanto con C.M: 722653 RESOCHIM 50 comprnmidos. Se ha comprobado gue la forma
de presentar los datos de esta especialidad farmacéutica no coincide en las diferentes bases de
datos conzultados, en unas indica 250 mg (sal} ¥y en otras, en forma de baszs, 150 (Ministerio de
Sanidad) o 155 mg. Por este motivo se induce a emor a la hora de |a prescripcion v la dispensacian

a los profesionales sanitarios. En concreto, en la BD de la AEMPS (consulta realizada el

29/0712010) figura:

[ | F il F I & [ i o, I
: Nembre de L AL !‘"_'I'd g primera,) CORMICRNeS 81 i py: g | . | Ficha
d M thcammiis win de h an del | Prescripoian ¥ | 0 0 0oy [Cementanios| oL
Rpgighrg | 0 cializacian Bl i EeE
REEOCHIN 155 my b
13797 pomonmides. FERH PHARMA, B L, L1951 SOH RECETA - AMETSIERCY e EDE
Imodicrgs

En la Ficha Técnica figuran los siguientes datos :
DENOMINACTION DEL MEDICAMENTO
RESOCHDN 155 mg comprimidos recubierfos
COMPOSICTION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Un comprimido contiene 250 mg de difosforo de cloroquinag equivalentes a 155 mg de ¢leroquing
hase,

En el envaze figura:

Resochin

Clargquina 220 g

KERN
LTSS T @
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- INNOHEP 20.000 Ul ANTI XA/ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGAS
PRECARGADAS, 30 JERINGAS DE 0.5ML

- Servicio Madrileno de Salud
1 Direcciiss el e Aeabidn Enardeica v da SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
! o PEHEn CeAncaES ¥ e ¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE

Compras de Prodhucins Farmacsiiicos v Sanitas
E‘aludrlu"lqlﬂ:r.d ompras d L0 FARTS 208 y Sananas LA COMUMIDAD DE MADRID

H Comunidad de Madiid Comunicacion de incidencias

ala AEMPS
M 22010
Fecha 28M1/2010

MEDICAMENTO IMPLICADO

INNOHEP 20.000 UI ANTI-XA/ML SOLUCION INYECTABLE EN

JERINGAS PRECARGADAS; 30 JERINGAS DE 0,5 ML

PROBLEMA DETECTADO

Hemos tenido conocimiento a través de una notificacion procedente de una Unidad Funcional para la
Gestion de Riesgos de Atencion Primaria de la Comunidad de Madrid, de un emor de prescripcion  del
medicamento INNOHEP® con consecuencias de dano para el paciente que requirio ingreso hospitalario
por sobredosificacion.

Se ha comprobado que la forma de presentar los datos de esta especialidad farmacéutica puede inducir
a error &l médico prescriptor. En concreto, en la BD de la AEMPS (consulta realizada el 25/10/2010)
figura:

Nimero | yonre det
de
HMedicament;
Registro ~
TNKCHER 10,003 LT
G000 anti-Xaim] schudn

INNMCSER 20,000 Ul - e |z n el
62433 anbi-Neimi, seuegs LoD PHARMACELTICE D1/4/1999 CON RECETA ST e

PRODUCTS
htrml

TL2087 IMROHSR 10,000 UM, SOLUCION INFECTAELE EN JSRINGAS CARGADAS, 3 jmringes da 0,25 ml

BL4BEZ IMRCHSR 10,000 UM, SOLUCION INFECTAELE EN JSRINGAS PRECARGADAS 3 jringes da 0,35 ml
B12115 IMRCHSR 10,000 UM, SOLUCION INFECTAELE EN JSRINGAS FRECARGADAS, 10 faringss da 0,25 mi
E14B97 IMRCHSR 10,000 UM, SOLUCION INFECTAELE EN JSRINGAS FRECARGADAS, 10 faningss da 0,35 mi
E14005 IMRCHSR 10,000 UM, SOLUCION INFECTAELE EN JSRINGAS PRECARGADAS 3 faringss da 0,45 ml
B14070 IMRCHSR 10,000 UM, SOLUCION INFECTAELE EN JSRINGAS FRECARGADAS, 10 jarngss da 0,45 mi

"| W. Nombre de |3 Presentacidn

FEL422  [NMOHER 20,000 UL anti-Xafml, schosdn inyvectalls an jennges , 2 jenngas da 0,7 ml
659744 INMOHEP 20,000 Ul anti-Xafml, schasdn inyectalls an jannges , 30 jeringas da 0.9 =1
BEET42  IMNOHEP 20,000 UL snti-Xafml, schucidn inyaztalie as jernges , 30 jeringas da 0.5 =1
FéidEl  INNGHER 20.000 U anti-Xeafml, schocds inyectable an jerfngas , 10 jeringas da 8.9 =l
745190 [MNOHER 20,000 UL snti-Xafml, schucidn inyactalie as jernges , 2 jerisgas da 3,5 =l
FE5107  INMOHEP 20,000 UL anti-Xafml, schoddn inyectalls an jennges , 2 jefingas da 3.9 =1
5216 [MMOHEP 20,000 UL snti-Xafml, schucidn inyaztalie as jernges , 10 jerisgas da 0.5 =1
Fa5E69 INNGHER 20.000 UL snti-Xafml, schaddn invectable an jefnges , 10 jeringo da 0.7 =1
BEST43  IMNOHEP 20,000 UL snti-Xafml, schucidn inyactalie as jernged , 30 jeringas da 0,7 =1

Como se puede observar, figura la misma concentracion (20,000 Uliml) de tinzaparina, sin hacer
referencia a laz Ul totales contenidas por jeringa (existen volimenes de 0,9 ml, 0,7 ml & 0.5 ml). Por este
mativo la concentracion es diferente 13.000 UI, 14.000 Ul o 10.000U1 dependiendo de la jeringa utilizada.
lgual ocurre con las presentaciones de 10.000 UL

Esto ha inducido a error al prescriptor gue por error selecciond la concentracion de 20,000 Uliml,
acertada, pero no selecciond el volumen de jeringa adecuado.
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Direcaitn Genéral de Geafidn Ecandmica y de
GCampras de Prochuctcs Farmacaidicos v Sanitarias

Saludiadiid

ES comunidad de Madiis
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¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID

Comunicacion de incidencias

ala AEMPS
Mo 22010

Fecha 28/11/2010

Dadasz las consecusncias del error y para evitar nusvos posibles errores se ha procedido a modificar la
forma de presentar los datos en nuesira base de datos de prescripeién OMI AP de la siguiente manera:

Dris ot
M |m actual (4l &P sy ihoviniera ©F0 AP |da nnidad conbaniido  |wmided Linidad
IKFICHER 20,000 UT aMTHEA L SOULKION
ESSTAHINVECTABLE BN JERJNGAS FRECERGADSS, 0 IKMCHEP L3006 UT ST, ML 30 ERINGES
JERINGES DE 0.5 ML PRECERGADNS 3| JER. PRECAAGICAAT LOG0eIn L
IKFIOHEP 20,00 UL AMT]-ELTL SOCLUKTION
ESOTAHINVECTABLE BN JERINGAS FRECERGADSS, 0 IKMCHEP 14000 U SNTT-0aT, T ML 30 ERINGES
JERINGES DE 0.7 ML PRECERGADSS 3| JER. PRECARGTATT L2000, )L
g507ad| IFVECTABLE BN JERJNGAS PRECARGADSS: 30 IKKCHEP 15,0061 U SMTT-RT,S ML 30 ERIHGES
DERIHGHS DE 0.0 ML PRECARGAING 30| JER. PRECAAGHTAST LE |0
IRKCHEP 2500 LI ANTI-0HT0, 15 ML 2 JERIMNGAS
712 IKFCHEP LO00SLE'™ML 3 157 PRET 4. 15V INY PRECHRGADSS 2| R, PRECARGICATT 2500 m|Ln

IKMOHEP L3000 UT ST, ML 2 ERIHGES
TSN IRMNOHEP 20000LE"L 2 JER PREC O, 5ML INY PRECARGADNG 3| JER. PRECAAGHCART L uEad,m | LD
IKKOHEP 13,000 UT SMTTH-RaT, 3 ML 10 ERINGES
TR IRNOHEP 20030LEIL LD JER PREC 0,5V INY PRECARGAIVE 13 JER: PRECARGHTAST 1 0B, LD
IKKCHEP 14,0060 UT SNTTEAT, T ML 2 BRIHGAS
[KROHEP 200000LE"IL 3 JER PREC O, THL INY PRECARGAIVG 3| JER. PRECAAGCART 1&.00000{1L0
IKKOHEP 14,000 UT SMTTHE, T ML 10 ERINGES
[KFOHEP 2000000 10 JEA PAEC 0, WL INY PRECARGAIVE 13| JER. PRRECARGCAST 1 £.536,00 | L0
IKKOHEP 13,000 UT SNTT-ET,9 ML 2 BRGNS
FEEANF|IRMNOHEP 20000UE" L 2 JER PRECC O, 0ML [NY PRECARGADNG 3| JER. PRECARGHCART 1BDdy00|L0
IKMOHEP L3000 U ST, S ML 10 ERINGES
FepLEL | IRNOHEP 20000LEI. LD JER PREC 0,94 INY PRECARGAIVE 13| JER: PSECARGHTAST 1 BB, (LD
IRKCHEP 2500 LI ANTI-C4T0, 15 ML 10 ERINGS
E1211HINNOHER 12000LE L L0 ER PREC DZF4L WY PRECERGADSS 14| R, PRECARGICAST 5o
IKKICHEP 3,500 L] ARTI-08 L350 ML 2 TERTHES
[RROHED LO0GSLEMWIL * R DRIEC 8,356 Y PRECARGAIE 2| JER, PRECARGICART 550800 L0
IRKCHEP 3500 LI AMTI-0470,55 ML 10 ERINGS
El: [KFIOHEP LO00CLE"ML 10 JER PREC 0, 3541 1wy PRECERGADGS 19| R, PRECARGICAST AL5s.m|un
IKKICHEP 4500 LI] ANTI-08 T4 ML 2 RIS
E14 IKROHEP LODO0LE'ML 2 JER PREC O,4590 INY PRECHRGADNG 2| JER. PRECARGICAST 2. 500,00 |0
IRMICHEP 47500 L] ARNTI-08 T4 ML 10 ERINGES
[KFOHEP LO0OCLE'ML 10 JER PREC D, 4541 Iy PRECARGAIVE 13 JER; RECARCATAST & 5380 |

Sin embargo, esta modificacion solo se realiza en la base de datos de la Comunidad de Madrid.

CONSECUENCIAS

lag Ul totales contenidas en cada jeringa.

Errores en la interpretacion de las descripciones de estas especialidades farmacéuticas al no indicar

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone que se modifigue la base de datos incluyendo directamente =l contenido (U} por
jeringa, similar a como g2 ha corregido en la baze de datos de la Comunidad de Madrid {OMI-AR).
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- q Servicio Madrilefio de Salud
Direc neral de Gestion y de
Compras de Productos Farmaceiticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid
- METOJECT 10 mg/ml Solucién inyectable
s Servicio Madrilefic de Salud
1 Diresscides Chervers] te ChemBiies Erdenic e SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Compras de Product os Farmaceiticas y Sa Siarios Y PRODUCTOS SANITARIOS DE
Saiudiaciricl LA COMUNIDAD DE MADRID
n Comunidad de Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
M 12010
Fecha 30v11/2010

MEDICAMENTO IMPLICADC

METOJECT 10 MG/ML SOLUCION INYECTABLE

PROBLEMA DETECTADO

Hemos tenido conocimiento, a fravés de varias notificaciones procedentes de Unidades
Funcionales para la Gestion de Riesgos de Atencion Primaria v de la Red de Farmacias Centinela
de la Comunidad de Madrid, de diferentes errores de identificacion del medicamanto METOJECT ®
10 mo/ml solucidn inyectable. Se ha comprobado que la forma de presentar los datos de las
presentaciones puede inducir 2 emor al médico prescriptor. En concreto, en la BD de la AEMPS
{consulta realizada el 30/1172010) figura:

GESELLSCHAFT FiRt T =
KLINISCHE 0170772003  CON RECETA - ki el E L

SPEZIALPRAPARATE atmi
MEH

Codigo Nombre de la E o dE = T - . .
Nacional Pr. iom Presentacion del [ComercalizaciénComentariosfFinancado
=ErEE Medicamento
730838 51

METCQIECT 10 mami sclucidn Auiborizado

Inwectable 1 jeringa precargads Comercializado 31,81
I de 2ml/20mg 01/07 2003
METQIECT 10 mgsmi sclucién .
Sutorizadoe .
7E129%  inyectable 1 jeringa precargada 01707/ 2003 Comercializado =1 33,72
con agufa de 2.5mlf25mg
METQIECT 10 masmi sclucién iznde
TEM1Z2  Inyectable 1 jeringa precargada 01707/ 2003 Comercializado =1 28,36

con agufa de 1.5mlf15mg
METOIECT 10 mgrmil seducidn -

BEELES Inyectable 1 jeringa precargadas ':':;T;Tr.zdn‘;u Comercializado g1 19.5€
con agufa de 0,75mli7, Smg
METQIECT 10 masmi soluciin

TI0865 Inyectable 1 jeringa precarceds
con agufa sc. de 1mlf10 mg

Autorizado

01,07 /2003 Comercializado = 35 §7C

Como se puede ohservar figura la misma concentracion (10 mg/ml) de metotrexato, pero
dependiendo del volumen de la jeringa, la cantidad de principio activo wvaria (20mg2ml;
25mg/i2,5ml; 15mg/,aml; 7,.5mg/0,75mil; 10mg/1mi).

Para evitar futuros errores, en nuestra base de datos de prescripcion, OMI AP, se ha corregido
especificando la cantidad de principio activo por volumen de jeringa de la siguiente manera:
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- q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

e Servicio Madrilefio de Salud
1 Cireccitn Ganeral de Gestisn Ecansen ca y de SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Co '|||'-|s.. de Productos Farmaceiricos y Saniarios ¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
SaludiAdacirid LA COMUNIDAD DE MADRID

'Gu-unldnd do Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS

Me 1052010
Fecha 30:v11/2010

Espenizidad Famacirica Fiorna Farmaciuig [z [ P Pfar, [ETPYPN & Tora,

S5kl 08 W) COND e A A kst i) Cinkanid 2] mE G ATC
TG (50 ML SOLUCIOMBYEC. AMPLLLAVIAL 25 WG (RT3 I [ 1052 WS F LGRS TEL
WTALHUSCLLAR | IH | ERTMGE FREC R0 3247 HETCTAESATC
WETOECT 20 MG 04D ML SOLUCION BIVEC ] AMPOLLAMVIAL |20 MG 15392 000 102 M AR L1605 DEL
[METOTREXATIN WTRAMUSCLLAR | [N | ERTWGE FRECT R apE METOTRE AT
[ METOJECT 15 MG 030 ML SOLUCIOMIMYEC AMPOLLAAIAL |15 MG WA 0.00] 102 s AR LORCS DL
1 [veroepsato] WTRANU S aE |1 | ERIgs FRECS R g HETCIRE AT
[ METCJECT 18 MG 0,30 ML SOLUCIOMIMYEC AMPOLLAVIAL |19 MG 25 000 102 MG AR LG0T DL
1 [WETOTREaaTo] WTRAMUSCLLAE | N | XRINGE FREC) RO 1308 NETOTRESATC
F= METOJECT 7.5 WG @, 15 ML SOLUCION INVEC AMPOLLAAIAL | TH5ING ERTH] 0.00] 102 s AR LORCS DL
1 [reToIrEsaTa] | INTRAMUSCLUOE JIH L XFINGAFRECY WD | 180! |NETOTREZAT!
ﬁ‘IEIMGTHMEEII.mchm.EhHHrEUHBI.EPﬂEG WG CERD 0| 0 ra AP LOGCS DEL
1 [METOTREHTO] FRRITTERAL |LXFINGRFREC] NO | 3151 |METCTRERATD
= METOHECT 25 WG2,5 ML S0 INVECTRELE 1) lﬂ"EﬂllBI.EPch 5 MG CERD 00| 0 k3 AR OGS DEL
1 [METoTREHTD] FARINTERAL (LYFINGAFREC) MO | 337z HETZIRELATD
S WETORELT 7.5 WGALTS ML 500 INVECTABLE II'rH-llIBI.EPﬂ:Ec 755 I CERD 0| 0 ra AP LOGS DEL
1 [METOTREHTO] ITERAL |LEFINGAFREC] MO | 1090/ |METZTRERATD
I METOJECT 18 MG ML S04 INVEC TABLE 1 JHFELIHBI.E PREL. 18 MG CERD 00| 0 w3 AP4LOGES DEL
1 [METOTRETD] |LERINGAFREC] MO | 2587 HETZIRESATD
= WETOJECT 15 MGA,5 ML SOLIMYECTABLE 1 Il'fEl.'-IlIBI.EPﬂ:EI: 15 Wi CERD 00| 0 Ha AR4LOGCS DEL
1 [METOTREHTO] ITERAL |LERINGAFREC] MO | 2036 |METZTRERATD

Asimismo hemos tenido conocimiento de ofros emores de interpretacion similares con ofros
medicamentos gue se presentan en solucian inyectable, como el EPOPEN®

Estado de la
Medicamento

EPOPEN 10,000 UL/1 mill soluckn
invectable en jeringas precargadas Awtorizado 061/08 /1998 Comercializado
. @ jeringas de 1 ml
!Pnﬂh 10060 ULA mil solucin
656039  Inyectable en {eringas precargadas Autorizado 18/09/2006 Comercializado L0 -
. 6 jeringas de 0,5 ml
EPOPEN 10,000 UL/ mil solucin
L ] inyectable en jeringas precargadas Autorizado 18709 /2008 Comercializado [ 0e] -
. G jeringas de 08 ml
EPOPEN 10.000 UL/ mil seluckn
656044  Inyectable en jeringas precargadas Autorizado 180972006 Comercializado L0
. B jeringas de O & mi

CONSECUENCIAS

Ermores en la interpretacion de las descripciones de estas  especialidades farmacéuticas al no
indicar la cantidad de principio active por volumen especifico de jeringa.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC
+« Se propone corregir la base de datos de la AEMPS incluyendo directamente el contenido
{mg & U1y por jeringa tal v como s ha corregido en el programa de prescripcion OMI AP en
METOJIECT *
« Se propone unificar la base de datos para todas las presentaciones que estén en la misma
situacion.
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- q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

> Errores detectados relacionados con SIMILITUD DE ENVASES,
ERRORES EN PROSPECTOS, ETC.

- LISINOPRIL NORMON EFG 20mg 28 comprimidos y 5mg 60
comprimidos

ral e Gies demmca y o
Compras de Progducics Farmacsisicos 'JI ﬂ:un:: :: os ¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID

' Comunidad de Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS

NT 1/2010
Fecha 168/04/2010

e Servicio Madrilefio de Salud
\ - - SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

Saludiacirid

MEDICAMENTOS IMPLICADOS
LISINOPRIL NORMON EFG 20 mg 28 comprimidos

LISINOPRIL NORMON EFG 5 mg 60 comprimidos

PROBLEMA DETECTADO

Hemes tenido conocimiento a través de la notificacion de una de las Unidades Funcionales para la
Gestion de Riesgos de Atencién Primaria de la Comunidad de Madrid, de un error de medicacion
en el que estan implicados los medicamentos Lisinopril Normon EFG 20 mg 28 comprimidos v
Lisinopril Hormon EFG 5 mg 60 comprimidos. El problema radica en que debido a la similitud de
los dos envases en cuanto a formato v color verde {muy parecido), se estan produciendo errores

de administracion del farmaco por parte del paciente cuando la dosis prescrita es de 25 mg.

LISINOPRIL NORMON

20 mg EFG
COMPRIMIDOS COMPRIMIDOS
WA CHA AL WA QRAL
LABDRATORIOS NMORMON, 5.8

CONSECUENCIAS

Errores de medicacion en la etapa de administracion por parte del paciente al confundir los

envases cuando la dosis prescrita son 25 mg.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone cambiar el formato (carionaje) de ambaz presentacionss para gue sean claraments

diferenciakles.
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Servicio Madrilefio de Salud

-
‘ Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios
SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

- MICARDISPLUS 80mg/12.5 mg y 25mg comprimidos

Servicio Madrileno de Salud

Cireccitn Gendéral de Gealidn Econdmica y de
Compras de Productos Farmaceiricos y Sanitarios

a M

Saludiaciic

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID

Comunicacian de incidencias

B8 comunidad do Madrid
ala AEMPS

Mo 242010
Fecha O7/08/2010

MEDICAMENTOS IMPLICADOS

MICARDISPLUS 80 mg/12,5 mg comprimidos CM 6568581

MICARDISPLUS 80 mgi25 mg comprimidos C N - 660711

PROBLEMA DETECTADO

Hemos tenido conocimisnto a fravés de |a nofificacion de una de las Unidades Funcionales para la
Gestion de Riesgos de Atencion Primaria de la Comunidad de Madrid, de un error de medicacion
en 2l que estan implicados los medicamentos:

+  MICARDISPLUS 80 mgi12,5 mg comprimidos CH: 8565581

+  MICARDISPLUS 80 mgi25 mg comprimidos CH: 880711

El problema radica en gue debido a la similitud de loz dos envases en cuanto & formato v color, se
prescribic &l medicamento MicardisPlus 80012,5 ma pero s dispensd al paciente MicardisPlus
80425 mg. El paciente no lo advirtio por lo gue =e tomo una dosis mucho mas elevada de la que

tenia prescrita.

shcardisPlus. Sl ScardisPlas
=3 m, o B12.5 me
ac.'irﬂ'f,'_h“ﬂldus ﬁ E““P'i Midos :
e—— W o —
i B
qﬁm;‘:ﬁr ,“‘ @Inm:::_h'
R N
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“ Servicio Madrilefio de Salud
Direccién General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmace{ticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

“‘M Servicio Madrilefic de Salud
AT I SEGURIDAD DE MEDICAMEMNTOS
Cireccitn Gendral de Gealidn Ecndinca y da
Compras de Productos Farmaceidicos y ﬁ:-h'l:l {arios Y&REEE'%L?SEEETHRAGDSRE}E
Saludhaciricl

'Gmunidnd do Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS

Mo 202010
Fecha O7/06/2010

CONSECUEMNCIAS

Pacientes que reciben el medicamento con una dosis distinta a la indicada.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone cambiar el formate (cartonaje) de las presentaciones similares para que sean
claramente diferenciables, también de la presentacion MicardisPlus 40/12,5 mg que 23 muy similar

a lag anteriores.

MicardisPlus® 40/12,5 mg
Comprimidos
Teirmiszandin 80 my J Midrocioraliazids 12,5 mg

o Bochringer
Win aral Gﬂllgﬂ'ﬂu
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- q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

- FUROSEMIDA SALA 250mg/25ml solucién para perfusion 1V, 50 viales de 25ml

- Servicio Madrilefio de Salud
4 et Chrvinca] phes (bt Bl b e o e SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Direccion Genaral de Geatidn Ecandmica y d
Compras de Productos Farmaceidicos y Sanitarios ¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
Saludiiadricd LA COMUNIDAD DE MADRID
'm“im do Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
e 42010
Fecha 18/08/2010

MEDICAMENTO IMPLICADC

FUROSEMIDA SALAE 250 MG / 25 ML SOLUCION PARA PERFUSION IV,

50 VIALES DE 25 ML

PROBLEMA DETECTADO

Hemos tenido conocimiento a través de una notificacion procedente de una Unidad Funcicnal de
Gestion de Riesgos de Atencion Especializada de un problema de etiquetado del medicamento
FUROSEMIDA SALA™

El posible problema radica en que en el carfonaje exterior de este medicamento 22 indica la dosis

que contiens cada uno de los vigles: 250mg por vial. Ademas en el mizmo, a la vez y enfre

paréntesis, después de la dosis dice "sguivalente & 12,5 dosis normales”.

- -gsemida SMAm 528172 THOT

Stwstin para perfusion IV EFG

o rﬂ # usion IV EFG o
Vi dramnioea i
(e, v Condiere: =
- i . - N

JEapsemios 250 mg equivalents 2 12,5 dosls nommales) Y

-t e e e S s
yecciin, e 3
Mantenzanss fusra dal alcance v de kvt de os nifios. @ - -
Laboratorio Raman Sala, S.L. E10345-07 @ﬁ = &

Tal y como figura en el aparado 2 [COMF’OSICI@N CUALITATIA Y CUANTITATIVA) de la Ficha
Teécnica, consultada en la Base de Datos de la AEMPS el 18 de junio de 2010 “un vial de 25 mf
contisne 2666 mg de d-cloro-N-furfur-5-suifamoil-antraniiate sodico, equivaientes a 250 mg ds
furosemida (D.C.1), en solucion acuosa invectable, a una concentracion de 10 mgéimi™

For tanto en la Ficha Técnica no 22 hace referencia al término “dosis normales” que figura en &l

cartonaje exterior del medicamento.
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“ Servicio Madrilefio de Salud
Direccién General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmace{ticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid
"“ Servicio Madrilefio de Salud
Direccitn General de Gestidn Ecandaics y de SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Compras de Productos Farmaceidicos y Sanitarios YLQREEE‘EJL?SEHE%RADD%IEE
SaludMacind
.Gnnunldnd do Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
™ 42010
Fecha 18/08/2010

CONSECUENCIAS

Dado gue los profesionales pusden desconocer a qué se refiere la equivalencia en dosis normales
que figura en el cartonaje exterior, este t&rmino puede inducir a ermor, cuanda se procede al cdleulo

de la dosiz a adminisfrar en el paciente.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD

Se propone modificar el carfonaje exterior de este medicamenio suprimiendo la frase "equivalents a

12,5 dosis normales” y figurando en su lugar la concentracion (10 mag/mil).
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- q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

- ENGERIX B 10MCG/0,5ML 1 JER PREC 0,5ML SUSPENSION

e ser-:ric:n Mad:“e.ﬁﬂ de Salud SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Compras e Procksetos Farmateiicos y Saiarios ¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
Saludidacirid LA COMUNIDAD DE MADRID
.G‘munlm do Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
M2 72010
Fecha 10vD8/2010

MEDICAMENTOS IMPLICADOS

ENGERIX B*10MCG/0,5ML 1 JER PREC 0,5ML SUSP
HBVAXPRO® 10MCG/ML 1 JER+2 AGUJAS SUSP INY

PROBLEMA DETECTADO

Hemos tenido conocimiento a través de cuafro nofificaciones procedentes de varias Unidades
Funcionales de Gestion de Rissgos de Atencion Primaria, de posibles emores de medicacion al
administrar la vacuna frente a la Hepafitis B en adultos y nifos.

Las vacunas implicadas son:

« para adultos HBVAXPRO® 10MCG/ML 1 JER+2 AGUJAS SUSP INYE del |aboratorio Sanof
Pasteur MSD, vy

* para nifios ENGERIX B 10MCG/O,5ML 1 JER PREC 0,5ML SUSP  del laboratorio
GlaxoSmithklines.

HEVENPRS™ o .

El error esta motivado por €l hecho de gue figura la misma cantidad de microgramos {10 meg) en
amios envaszes, aungue en diferente volumen.
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“ Servicio Madrilefio de Salud
Direccién General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmace{ticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid
" . Servicio Madrilefio de Salud
Direccitn General de Geatidn Eoondimica y de SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Compras de Productos Farmacaeiticos y Sanitarios ?&Rgg':‘g;ﬁusﬁgg?ﬂnggalgE
Saludiaciric
.ﬁmunidﬂd de Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
Mo 72010
Fecha 10V0B/2010

CONSECUENCIAS

Emores potenciales de sobredosificacion en ninos e infradosificacion en adultos, al administrar |a de

adultos a los nifios v al revés.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone modificar el cartonaje exterior de las vacunas para nifios valorando =i, ademas de la

concentracion o sustituyendo a &sta, =& incluye |a leyenda “dosis pediatica”.
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- q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

> ERRORES DETECTADOS RELACIONADOS CON LA BASE DE DATOS DE

LA AEMPS:
“" q Servicio Madrilefio de Salud
N il SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Direccion Gendaral de Gestidn Econdmica y da
Compras de Productos Farmacsidicos y Sanitarios YLTE%EHI?JL?&:E?EE?PA%%IDDE
Saludiacdirid
.munmﬁ do Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
MY 82010
Fecha 30v11/2010

MEDICAMENTO IMPLICADO

CLOPIDOGREL BEXALABS® 75 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

PELICULA , 28 COMPRIMIDOS

PROBLEMA DETECTADO
Hemas tenido conocimignto a traveés de una nofificacion procedente de una Unidad Funcional para la

Gestion de Riesgos de Atencion Primaria de la Comunidad de Madrid, de una incidencia relacionada
con el medicamento CLOPIDOGREL BEXALABS" .

En este caso ha sido el propio paciente el gue ha comunicado & su médico de Atencion Primaria las
dudas relativas a este medicamsnto ante la posibiidad de que existiera un posible defecto de
calidad de este medicamento. Por este motivo prefiric no continuar con el tratamiento hasta aclarar
=i &l medicamento estaba o no defectucso.

En concreto, se trata de que este medicamento esta comercializado con £ blisters gue vienen
preparados con 10 alvéolos para contener los comprimidos v con trepanado para poder separarios
&n una posible administracién unidosis.

En cada uno de los blister, como puede observarse en la siguiente foto, de los 10 alvéolos, 3

aparecen como "aplastados” v sin contenido en su interior.

Alvéolos
vacios
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“ Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Economica y de
Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid
- Servicio Madrilefio de Salud
1 Direccitn G Gesfide E iy cha SEGURIDAD DE MEDICAMEMNTOS
Compras de Productos Farmacelticos y Sanitarios Y&HEEE%L?S‘E&HE%RAGD%IEE
Saludhaciricl
-f.‘-munldnd de Madrid Comunicacion de incidencias

ala AEMPS
M 812010
Fecha 30¥11/2010

Incidencias similares a éstas han sido comunicadas en otra ocasion a la AEMPS, y dicho
organismo ha indicade que ésta es la auforizacién concedida al titular para la

comercializacion de este medicameanto.

CONSECUENCIAS

Desconfianza por parte de los pacientes en estos medicamentos, puesto que parece un
defecto de calidad del mismo v por tanto ocasiona devolucionss del medicamento a la
oficina de farmacia.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se ha propuesto a los fabricantes del medicamento que el embalaje primario se ajuste al
contenido de formas farmacéuticas de los mismos v, en caso de gue no ajustarse, se
propone a la AEMPS gue no autorice este tipo de acondicionamisnto.
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» q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

ANEXO 2

Comunicacion de incidencias remitidas a la
DGFyPS
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- q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestién Econdmica y de
Compras de Productos Farmaceiticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid

- QUIMPE ANTIBIOTICO

. . SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
1M Servicio Madrileno de Saiud Y PRODUCTOS SAMITARIOS DE
‘l‘ wclon Gomaralco Gkdn Bandmicay e LA COMUNIDAD DE MADRID

I”"""‘""“' [ Comunicacion de incidencias

ala DGFYPS
e 172010
Fecha: 7/08/2010

Sl il A e
il LI BT

MEDICAMENTO IMPLICADO

QUIMPE ANTIBIOTICO 250 mg 24 capsulas (CN: 693382)

PROBLEMA DETECTADO

Hemos tenido conocimiento a través de la notificacién de una oficing de farmacia integrante de la Red
de Farmaciaz Centinela de la Comunidad de Madrid, de un pozible desabastecimiento del medicamesnto

QUIMPE ANTIBIOTICO 250mg 24 capsulas.

E=zte medicamento aparece en situacion de “comercializado” tal como puede apreciarse en la pagina

web de la Agencia Ezpafiola de Medicamentos vy Productos Sanitarioz, consultada el 7 de junio de 2010.

i [Lar riar (11|
iFaci lo C tari Ficha
on del |Prescripc|Amarill e ™% | Téacnica o
o
N

Prospec
b
Camearcialzada Ficha Prospecta
Técnica no ne

disponible dispenible
En la base de datos del nomenclator de facturacion del Ministerio de Sanidad v Consumo disponilzle en

DUIMPE
484879 ANTIGIOTICO QUIMPE, S.L 01,/09/1988 CON RECETA
LAPSULAS

la pagina web del Ministerio de Sanidad v Consumo, y consultado el 7 de junio de 2010, este

medicamento aparece como “alta”

693382

QUIMPE
ANRTIBIOTICO
250MG 24
CAPSULAS

Medicamento Etica
482, QUIMPE 5.A.
ALTA
14/02/1994
Sin embargo el Servicio de Confrol Farmacéutico de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de

Madrid, v fras ponerse en contacto con el laboratorio comercializador, nes ha informado de gue tanto el

labxoratorio como el medicamento se dieron de baja en el afio 2009,
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“ Servicio Madrilefio de Salud
Direccién General de Gestion Econdmica y de

Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios
SaludMadrid

B3 comunidad de Madrid

- SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
"!M Serviclo Madriens de Saud Y PRODUCTOS SAMITARIOS DE

TR (6 PO ko8 FarTaed i o

Sanitarios LA COMUNIDAD DE MADRID
Saludhiadrid

.n.............. Madrid Comunicacion de incidencias
ala DGFYPS

N® 172010

Facha: 7062010

CONSECUENCIAS

Teniendo en cuenta que el nomenclator del Ministerio de Sanidad y Consumo &5 el que se
incorpora al programa OMI-AP, los médicos prescriptores desconocen que este medicamento

no se encuentra comercializado 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 propone gue s2 actualice la situacion del medicamento en el nomenclator oficial.

- RESOCHIN 50 comprimidos

Subdireccién General de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios
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- q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid
e SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
‘ 1M et s A ¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
e i Pk ks Favracel o s v Sarttie LA COMUNIDAD DE MADRID
Saludhiadric R - :
[ comanisad o madria Comunicacion de incidencias
ala DGFyPS
N® 272000
Fecha: 02/02/2010

MEDICAMENTO IMPLICADO

RESOCHIN 50 COMPRIMIDOS {CN: 793653)

PROBLEMA DETECTADO

Hemos tenido conocimiento & través de la nofificacion de una de las Unidades Funcionales para la
Gestion de Riesgos de Atencion Primaria de la Comunidad de Madrid, de un error de medicacion del
medicamento con C.MN: 793853 RESOCHIN 50 comprimides. Se ha comprobado gue la forma de
presentar los datos de esta especialidad farmacéutica no coincide en las diferentes bases de datos
consultadosz, en unas indica 250 mag (=al) v en otras 150 o 155 mg (base). Por este motivo se induce a

error @ la hora de [a prescripcidn v la dispensacion & los profesionales sanitarios. En concreto, en la BD

de la AEMPS (consulta realizada el 259/07/2010) figura:

Comentarsus

BESCCHIN 155 mo
18TRT  comcernidng KERM PHARMA, F.L 17601951 CoH RECETA - vomardaliade. pp ELE
ERDEIAIDL

En la base de datos del nomenclator de facturacion del Ministerio de Sanidad v Politica Saocial,

disponible en la pagina web del mismo, y consultado el 28 de julio de 2010 figura:

A T - CLORCOURA 151 50 CONPRIADCS
srepuets l?

Por ofro lado, la Ficha Técnica de! medicamento indica lo siguiente:
DEXNOMINACION DEL MEDICAMENTO

RESOCHIN 155 mg comprunidos recublertos.

COMPOSICTON CUALTTATIVA Y CUANTITATIVA

Un comprinido contiene 250 mg de difesfato de cloroquina equivalentes a 155 mg de cloroquing
base.
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“ Servicio Madrilefio de Salud
Direccién General de Gestion Econdmica y de

Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios

SaludMadrid
B3 comunidad de Madrid
- SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
"!M Fenviclo Madrieno de Saud ¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
Garmorae o Paodurios Fammacssse s » Sanita s LA COMUNIDAD DE MADRID
Saludhadrid —— — -
B comasnsang ca masiria Comunicacion de incidencias
ala DGFYPS
Me 22010
Fecha: 03/02:2010
CONSECUENCIAS

Al ufilizar el fichero de datos del nomenclator del Ministerio de Sanidad y Politica Social en el
programa de prescripeién de Atencion Primaria, existe [a posibilidad de incluir en 135 recetas un
dato eméneo, 150 mg de base, cuando deberia ser 155 mg de base 6 250 mg de sal.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propone gque s& subsane el error, incluyendo 155 mg de base (250 mg sal).

Subdireccién General de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios
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- INNOHEP 20.000 Ul ANTI-XA/ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGAS
PRECARGADAS; 30 JERINGAS DE 0,5 ML

- SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
""M Serviclo Madrieno de Saiud ¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
o i P oo Sy a LA COMUNIDAD DE MADRID

B comemians s Madria Comunicacion de incidencias

ala DGFyPS
N* 372010
Fecha: 26/11/2010

Saludhadric

MEDICAMEMNTO IMPLICADO

INNOHEP 20.000 UI ANTI-XA/ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGAS
PRECARGADAS; 30 JERINGAS DE 0,5 ML

PROBLEMA DETECTADC

Hemos tenido conacimiento a través de una notificacion procedente de una Unidad Funcional para la
Gesfion de Riesgos de Atencion Primaria de la Comunidad de Madrid, de un emor de prescripcion  del
medicamento INNOHEP® con consecuencias de danfo para el pacients que requirid ingreso hospitalario
por sobredosificacion.

E! error fue inducido por la forma de presentar los datos de las especialidadss farmacéuticas (EF) de
este medicamento en la base de datos de prescripcion OMI AP, la cual s2 nutre del nomenclator del
Ministerio de Sanidad y Politica Social, donde figura la misma concentracion de tinzaparina por ml
(20.000 Ulml) para variaz EF sin hacer referencia a las Ul totales contenidas por jeringa (existen
valimenes de 0,9 ml, 0.7 ml & 0,5 ml). Por este motive la concentracion es diferents 18.000 UI, 14.000
Ul o 10.000U1 dependiendo de la jeringa utilizada. Igual ocurre con las presentaciones de 10.000 UL
E=sto ha inducido a emor al prescriptor gque seleccionando la concentracion de 20.000 Uliml, prescrita

iniciglmente, no selecciond &l volumen de jerings adecuado.

Dadas las consecuencias del error y para evitar nueves pogibles errores se ha procedido a modificar la

forma de presentar los datos en nuesfra baze de datos de prescripcion OMI AP de la siguiente manera:
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SaludMadrid

Servicio Madrilefio de Salud

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

B3 comunidad de Madrid

"I

Saludhdadrid

Servicio Madrileno de Salud
ok GResian Exardmizay o
Cormpras e Paoducios Farmace icos ¥ Saniiaios

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID

.q-..-u-lq Madrid

Comunicacion de incidencias

ala DGFyPS

Mo 372010

Fecha: 26/ 1:2010

G Dirki peor
N |H|imu:d:litl‘l" e nvmibre M1 AP ik Ui daell contenido o
[RROHEP 22,000 UL ANTI-RAML SO0UKICHK
EEOFANIKYECTABLE B JEAINGAS PRECARIGADE, 30 IRHCHEP 130000 UT ANTT-080,5 ML 30 ERINGRS
JERINGAS DE 0.5 ML PRECHRGADNE 1| JER PRECARGNDART NIk Bila] 1]
[RROHEP 22,000 Ul ANTI-RAWL SO0UKICHK
seara3| iR vECTABLE En JERJNGAS PRECARIGADWS, 30 IRHOHEP 14,000 Ul AT, 7 ML 30 ERINGES
JERIHGYS DE 3.7 ML PRECARGADWE 3 JER PRECARCCART L4000 |0
" i
[KYECTABLE Erl JERINGAS PRECARIGADVE, 30 IRHCHEP 13000 UT ANTT-080,8 ML 30 ERINGE
TERIHGSS DF 3.5 HL PRECAPRGADNGS 2| R PEECARGCAAT LROom|Ln
TRHCHER 2500 LT ANTI-2/ 0,23 ML 2 JERINGAS
F1206F|[RROHER LODGGLEIL T JER PREC &, 355 INY PRECARGAIVE 1| JER PRECARGC ST 35,0 L
TRHRCHEF 10730 U1 ARTFEATLE ML 2 ERINEAE
?‘SJBJIHNJ*EP}ME'W.E JEF FRET & 3L MY PRECARGEDSS 1| R, PRECARGICOAT LOVDGOuI0 LT
IRHCHEP 120000 UT ANTT-0810,5 ML 10 ERINGS
TSI IKMOHEP 20000LEML LD ER PREC 0, 5L MY PRECARGADSS 19| FR PEECARGACAST e ita] (K]
IRHIOHEP 14000 Ul ANTI-80,7 ML 2 JERIMNGAS
FEAZ|IRMOHEP 200000 2 157 FRET ©, THL [ PRECARGADNS 2| R PRECARGNCART L2000/ L0
IRHIOHEP 14,000 Ul ANTI08, 7 ML 10 ERINGES
[KMOHEP 20000LE™_ LD JER PREC 0, ML INY PRECARGADSS 14| JER. PRECARG/CAAT ) (]
IRHCHEP 13000 UT ANTT-080, 9 ML 2 ERINGEAS
TEELIT|[KMOHER 2000000 2 TR PRECE 3,5ML [NV PRECARGALNE 2| R PRECARGART ] (]
TREIGHET 130000 U1 AT AT, ML 10 BRI
?“ﬂﬂ'ﬂllhm-lEPm"‘l. LD JER PREC 0, 5ML MY PRECARGADNS 19( JER. PRECARGICART LG | LT
IKMOHEF 2,500 LI] ANTT-0 0ES ML 10 ERINGES
E121S{IKNOHEP LO000UEISL. LD JER PREC 0, 25ML Iy PRECARGADWE 13| IR PRECARE AT 3 S0 | L0
IRHIOHEP 3500 LI ANTI-E4T0,35 ML 2 JERIMGAS
El’ [RMOHEP LO000LE ML 2 TEF PRET 0,354 Y PRECARGADNS 1| R PRECARGCART e (U]
IKMOHEP 3,500 LI] ANTT-N 0 ES ML 10 ERINGES
[KNOHEP LO000UESL LD JER PREC 0, 3540 Wy PRECARGADWE 13| JER PRECARCCART R0 00|
TRHCHEP 4500 LIT ANTI-A045 ML T ERINGAS
El’ [RMOHEP LO000LE ML 2 TEF PRET SudTML Y PRECARGADNS 2| R PRECARGCART 2500, |0
TRHIOHEP < 500 LI ANTT-5470,45 ML 10 ERINGS
El: [KMOHEP LOD00LE™L LD JER PREC 04541 WY PRECARGEDNS 14| JER, PRECARG/CAAT 4 500 | L0

CONSECUENCIAS

Al utilizar &l fichero de datos del nomenclator del Ministerio de Sanidad, Politica Social &
Igualdad en el programa de prescripcion de Atencion Primaria OMI AP, las descripciones que
inducen a error & incorporan en dicho programa de prescripcion existiendo la posibilidad de

errores de medicacion.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propong que s modifique la base de datos del nomenclator de facturacidn del Ministerio de
Sanidad, Politica Social 2 lgualdad, incluyendo directamente el contenido (U1} por jeringa,

similar a como se ha cormegido en el programa de prescripcion OMI AP.

Subdireccion General de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios
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Direccién General de Gestion Econdmica y de
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- METOJECT 10mg/ml Solucién inyectable

- SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
"'IM . Y S ¥ PRODUCTOS SAMITARIOS DE

Saritanm LA COMUNIDAD DE MADRID

[ comumsens o madria Comunicacion de incidencias
ala DGFyPS
N® 472010

Fecha: 30/11/2010

arepr t Prorhacion Fanma

T
Saludhadrid

MEDICAMENTO IMPLICADO

METOJECT 10 MG/ML SOLUCION INYECTABLE

PROBLEMA DETECTADO

Hemos tenido conocimiento, a fravés de varias nofificaciones procedentes de Unidades Funcionales
para la Gestion de Riesgos de Atencion Primaria y de la Red de Farmacias Centingla de la Comunidad
de Madnd, de diferentes errores de identificacion de! medicamento METOIECT * 10 mg/ml solucion
inyectable. Se ha comprobado que fa forma de presentar los datos de las presentaciones puede inducir
a emor al médico prescriptor. En concreto, en la BD del nomenclator de facturacion del Ministerio de

Sanidad Politica Social e Igualdad consultado el 30/11/2010 figura o siguisnte:

METOJECT

10MGMIL 1 JER

730812 CON AGUIA oo 2038 &
1.5MUASME S0L

N
METOJECT

10MGINL 1 JER

730838 CONAGUIA o,ecB80 a31m |
IMLI20MG SOL :

INYE

METOJECT
10MGIML 1 JER
731208 CONAGUIA . SEMEO a7 )
2 SMLI25MG SOL -
iN

Como se puede observar figura la misma concentracion (10 ma/ml) de metotrexato, pero dependiendo
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SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
‘ M S:Br'.'lclu- Mndrulann de Salud ¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE

i e Eoardm [\

T P T e e ot LA COMUNIDAD DE MADRID
Saludhiadrid — — -
.n........... Madria Comunicacion de incidencias
ala DGFYPS
N® 472010

Fecha: 30/11/2010

del volumen de la jeringa, la cantidad de principic active varia (20mag2ml; 25mgi2,Smil; 15mgf1,5ml;
7.5mgfd, 75mil; 10mgfiml).
Para evitar futuros emrores, en nuesira base de datos de prescripcion, OMI AP, se ha comegido
eapecificando la cantidad de principio active por volumen de jeringa, de la siguients manera:
Espadlila] FamaBifica Foria Farmacd uiica L I [ P Refir, | [EYEARR G T,
¥a Anklraon | G PE G ATC
[ICELAL LGS TED
3217 HETCTRESATE
] (5 15107 [TELS A LR DL
[METCTREAATC TRARUSCLLAE | H | R TGS FREC, b 3012 HETCTRESATC:
=2 METOJECT 15 MG 030 ML SOLUCION BRECT AMPOLLAWIAL 15 Kz PEOLED 0.00| 102 Ma ANLOG0S DEL
1 [WEToTREaTn] WTEAMUSCLLAR | 1K | BEING FREC) R0 242 RETOTRE ST
=2 METOJECT 10 MG 0230 ML SOLUCION BRECT AMPOLLAWIAL 18 KMz 23531 0.00| 102 Ma ANLOG0S DEL
1 [WeioreeaTo] WTRAMUSCLL AR | JH | FRIGa FREC) g 1308 HETOTRE AT
=" WETOJECT 7.5 161 8,15 ML SCLUCIM INYEC AMPOLLANIAL TA MG 2P0 000 102 Ma ARLOGRSS DO
1 [rETorEsTo] | INTRAMUSCLAAE ) IW L XFINGAFREC)  NO | 1830 | HETOTREGATY
E‘EIMETHMGEII.MMET!H.HJMEHBLEPHEE W CERD 10| okE AR LOBC DL
1 [FETCIREL AT FARITITERAL |LXFINGAFRECE RD | 31351 | HETOTREGATY
S METCJECT 25 WG42,5 ML SOLVECTRELE 1) lma;nm.emfc 25 Wi CERD 10| oKs AELOB DO
1 [METOTREEATE] FARLTITERAL |LEFINGAFREC,  hQ | 3372l (HETQTRE AT
|2 METOJECT 7.5 MG LTS ML S0L INVELTASLE| lma;nm.emfc TONG CERD 10| okE AELOB DO
1 [PETOTRESATD] TERAL |L EFIMGAPRECY RO | 10a0| |METOTRERATL
2 METOJECT 18 WG ML SO0 INVEC TABLE 1 mum;nm.e PREL. 19 MG CERD 10| oHs AALOBS DR
1 [METORE:ATO] |LEFIMGAPRESY RO | 2587 |HETOTRERATLY
= METCJECT 15 WGA,5 ML SOLMYECTABLE 1) II'rEI?JlBI.E PREC 15 WG CERD 10| oHE ALOGSS DEL
1 [FETCRERATD] NTERAL |LEFIMGAPREC] RO | 2035 |HETOTRERATY

CONSECUENCIAS

Al utilizar el fichero de dafos del nomenclator del Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad en el programa de prescripcion de Atencion Primaria OMI AP, las descripciones gue
inducen a error s incorporan en dicho programa de prescripcion existiendo la posibilidad de
errores de medicacion.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

« Se propone cormegir 12 base de datos del nomenclator de facturacién del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e lgualdad, incluyendo directamente el contenido de principio
activo por jeringa tal y como se ha comegido en el programa de prescripcién OMI AP en
METOJECT *

+ Se propone unificar la base de datos para todas las presentaciones que estén en la
misma situacion.
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ANEXO 3

Recomendaciones dirigidas a

profesionales sanitarios
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SEGURIDAD ..
MEDICAMENTOS

neLa COMLNIDAD pe HADRID

H

MEDICAMENTO IMPLICADO

DALSY ® (lbuprofeno) especialidades que contienen un 2% de principio
activo (100 mg/s ml) ¥ un 4% de principio activo (200 mag'5s ml)

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Hemos tenido conocimiento a través de una nofificacion procedente de una Unidad
Funcional de Gestion de Riesgos de Atencion Primaria de un posible emror que s
puede producir en la prescripeion de la especialidad farmacéutica DALSY™.

El posible problema radica en que, por error se pusds seleccionar la primera
presentacion que actualmente figura en OMI-AF (Dalsy 40 ma/ml suspension oral, 1
frasco de 150 ml) que contiene un 4% de principio active, que es el doble de
concenfrada que la segunda presentacion (Dalsy 100 mgf/Sml 200 mil) la cual
contiene un 2% de principio activo.

Hay que tener en cuenta que la presentacion del 4% es relativamente reciente en
el mercado por lo que =i algin profesional prescribe la nusva presentacion
penzando que es la tradicional, al 2%, se pusde producir una sobredosificacion al
utilizar un volumen que contiene €l doble de principio activo.

Esacisbdad Famaci ks Porma Parmacites Conim CTD. ¥ Rafar. DOC
Surshan s oues ko COmDOnen i hickninistrancn Conbaridn |4} fald
[RLSY 40 MGRIL SUST BHSION CRAL . 1 FRASCO OE 158 ML - | SUSTENSI0M A0 MG TE 370 |1200Ma
1 [EPRFER] | |10 -7 3TR
G DALY OO SR SO NL SUSP BRSO CRAL - SEPEM SN 20 M L) 313 | 1200M
1 [IBUPROFERC] |OFAL JF ] 8 |7 a1z
2 LS A0 ML S1PSP BRSO CRAL . 1 FRASCO DE 108 ML . | SUSPENSI08 Ak LTS 31%[1200MG
1 [DEPFoREhc] oL liprL L m | a1z
G DALY A0 MR SR ERSIOR ORAL L A FRASCO DE SO ML . | SUSPEN SI0N A0 MG 1.2 ERFEE T
1 [moreoreno] oL B | = 13z]

Un problema parecido surgid cuando se comercializd la présenln:ién mas
concentrada del medicamento Junifen® {Incidencia1/2008).

Para evitar posibles errores de seleccion de la presentacion adecuada, =2 va a
proceder a cambiar en OMI-AP la forma de presentar los datos de concenfracion, es
decir =& cambiard al formato porcentaje y figurard en primer lugar |8 de menor
concentracion, de la siguiente manera:

Codigo Producto
GEE10T Dalsy 2% (100 mg/5mil) frasco 200 ml
BEOTE2 Dalsy 4% (200 mg/5 ml) frasco 150 ml

RECOMENDACIONES

Comprobar que la concentracion v la pauta posoldgica que figura impresa en la receta corresponden a la
presentacion prescrita.

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE

MADRID

. . o Plaza de Carles Trias Bertrin n*7
‘ .M Servicio Madrilefio de Salud ~ 28020-Adadrid
. Deeccktin Gesern ce Gestion Eoednia y de Telefono: 91 426 50 830

eyl Coampns ot Frovutos Famacs boos y Sandoncs e-mail- seznridadmedicaments o salud.madrid org

B corvuridid de Madrid
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SEGURIDAD =
MEDICAMENTOS

e COHUNIDAD ge HADRID

N

MEDICAMENTO IMPLICADO

FUROSEMIDA SALA® 250 MG/ 25 ML
SOLUCION PARA PERFUSION IV, 50 VIALES DE 25 ML

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Hemos tenido conocimizsnto a fravés de una notificacion procedente de una
Unidad Funcional de Gestion de Rigsgos de Atencion Especializada de un
problema de etiguetado del medicamento FUROSEMIDA SALAT

El posible problema radica en que en el caronaje exterior de este
medicamento se indica la dosis que contiene cada uno de los viales: 250mg.
Ademas en el caronaje y entre paréntesis, después de la dosis, dice
“equivalente a 12,5 dosis normales”

Esta equivalencia en dosis normales pusde inducir a error por no conacerse a
qué se refiers una “dosis normal”.

- ~wosemida SALAPEIRTY  aosivz rHox
Seiepidn para perfusion IV EFG
Vativesa
Lia e conbens;

Fummericla 250 my feguiviiene a 12,5 dosls normales; .

2012

Iyl e

Manténganse fuara del akancs v de ks vsta de ks nifics. . B
Laboratorio Ramdn Sala, S.L. 61034502 D. B a

Tal v como figura en el apartado de Composicion cuali v cuantitativa de la
Ficha Técnica: “un vial de 23 ml contiene 2666 myg de 4-cloro-N-furfuril-3-
sulfamoil-antranilato sddico, equivalenfes a 250 mg de furosemida (D.C.{), en
sofucion acuosa inyectable, a una concentracion de 10 mg/mi™
Por tanto en la Ficha Técnica no se hace referencia al término “dosis
normales” gue figura en &l cartonaje exterior del medicamento.

RECOMENDACIONES

Se ha trasladado esta situacion a la AEMPS para que sea valorada la supresion del término
“gquivalente a dosis normales” v que en su lugar figure la concentracidn (10 ma/ml).

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE

b MADEID
# mnflﬂ??rlﬁf?jﬂsﬂﬁ Plaza de Carlos Trias Bertran n®7
oy e Provuctins Farsiacsarbeo y Sacdins 25020-Madrid

Saludhiadrid Telefomo: 91 426 50 80
[ commttzs do masrsa e-mail: sezuridadmedicamento i salud madrid org

Subdireccion General de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios 58



» q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios

SaludMadrid

B3 comunidad de Madrid

SEGURIDAD
MEDICAMENTDS

ne s COHUNIDAD ve HADRID

m

MEDICAMENTOS IMPLICADOS

ENGERIX BE*10MCG/0.5ML 1 JER PREC 0,5ML SUSP
HEVAXPRO® 10MCGML 1 JER+2 AGUJAS SUSP INY

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Hemos tenido conocimiento & trawvés de cuatro nofificacionss procedentes de distinias
Unidades Funcicnales de Gesfion de Rissgos de Afencién Primaria de wvarios errores de
vacunacion relacicnades con la vacuna frente a la Hepatitis B de adultos y nifios.

Este afo, las vacunas de la Hepafitis B adjudicadas por concurse plblico, corresponden a
diferentes laboratorios: para adultos, HEVAXPRO™ 10 me 11 jer+2 agujas susp inye del
laboratorio Sancfi Pasteur M3D v para nifios: ENGERIX 10 meg0,5ml 1 jer prec 0,5ml
susp dal laboratorio GlaxoSmithkline. Ctros afios s ha utilizado en nifios HEvAxXPRD® 5
maeg.

Debido a que el proceso de fabricacion de las vacunas es diferente segin el laboratorio
fabricante, resulta que las presentacicnes del laboratorio Sancf Pasteur MED {HBVAXPRD‘)
necesitan menor concentracion gue las presentaciones del laboratorio GlaxoSmithkline
(ENGERIX B'] para producir 2l mismo efecto. &1 disponer, duranie este afo, de vacunas de
diferentes laboratorios coincide gue figura en ambas presseniaciones la misma cantidad de
mieg {10 meg) aunque en diferente volumen. Esto ha fenido como consecusncia ermores en la
administracion de la vacuna al confundir |z de adulios para nifios y al revés. Es decir, &l
hecho de gue figure |a misma cantidad de meg (10 meg) en ambas vacunas induce a error al
profesional gue administra las vacunas. Ademas como no figura en el envase ninguna
leyenda que identifigue su wso exclusivoe en aduliocs o en nifios el riesgo de ermor se
incrementa.

HE ORRD Y o

Adultos

Niiios

RECOMENDACIONES

* Comprobar, previaments a la administracion de la vacuna, por parte de los profesionales santarios que la
administran, si es la indicada en ese grupo de edad.

*  Colocar rétulos en las neveras advirtiendo del posible error.

+ Colocar pegatinas en las vacunas indicando “Adulics” y "Nifios”.

‘. Servicio Madrilefo de Salud
. SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE
. Compas o Produchos Famacedioes v Sanioios MADEREID
Saluciiiadid @ Plaza de Carles Trias Bertrin n°7
Ganmuasidae de Mudrid 2902 0-Madrid

Teléfomo: 91 426 50 80
e-mail: sepnridadmedicamento o salnd. madrid org

Subdireccion General de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios 59



» q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econdmica y de
Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios

SaludMadrid

B3 comunidad de Madrid

SEGURIDAD -
MEDICAMENTOS

URUKIDAL 0 HALRID

a0

MEDICAMENTO IMPLICADO

INNOHEP 20.000 UL ANTI-XA/ML SOLUCION INYECTABLE EN
JERINGAS PRECARGADAS; 30 JERINGAS DE 0,5 ML

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Hemos tenldo conaclmierio & frawés de una nobificacién procedente de una Unidad Funclonal de
Gestiin de Rlesgos de Atencion Primarla de un emor de prescripoian producide al seleccionar en Okl

AP una especlalidan famaciutica (EF) de @ marca INNOHEP® de mayor dosls que |a presoita
Iniziaimente en el Hosplial

El emrar fue Inducida par la farma de presentar los datos de las EF de :NNDHEP'enm.IAP.yawE
I3 descrpoiin 52 COMESPONOS SO |3 CONCEniraclan o2 INZaparna y ro hace referencla 3 las Ul iotales
confenldas en cada jermga Asl, aungue 13 presentaclones de tnzapanna tlenen la misma
cancentracion {20.000UlImIY, tenen volimenss dferentes (erngas de 0.9ml, 0.7ml y 0,5mi}, lo que
hace que la dosls tolal por Jennga se comesponda com 13000 U, 14000 U o 10.000 Wi
respectivamante. Uina situacian similar ocwrre con 35 presentaciones de 10.000 UIim.

Esta descripcion Induje 3 eror al medico que selecclond la concentracidn de 20.000UImI p=ro el
walumen equivecada (0,9 ml en legar de 0,5 mi). Como consecuencla el paciente reclolo mayar cantidad
de Ul {E.000 Ul mas) legande a producirie dafio gue reguins Ingreso hospiaiana por sabredosMeachon.

mernmmpusmme&.se rlapmuadlcl:la[:ﬂmam ml-ﬁFla.Tunmdepresmlarlus
datoe Inciuyenss mrectaments el contenise (UI) por valumen e 3 presentacién, de la elgulents
manara.

e =r-
o P il W Poiswin e C00 S whe ] ke
[IBADS R 20,000 L] SMTH-84PL S LICIOM
SR BTTTEAE B ERINIAS AREOAA: N WA LI L TG ML RS
[ e B P PrETARGTE
T e
ERMNBTTTEAE P R MRAEAL B WNCHIF |4 B0 U ST L 0 IR
LIEL
ey
THALE BN RIS FREARGALAG NN LALBGE B AT L 0 GG
e 0 R L FRETARCATES

NRCHT 2N LN SNTTRNY ML 7 N
AL 1 R R R [Ny i e ]

NECHIF | E B0 T SATHEL ML 7 RN
AN ML 1 R PR 3734 T P balva

WP |F B0 T AT ML 10 JEEI
PELEBRADEF JEOULMHL 0 JEA PREC 3 1N PR CAPCADS

WRCHIEF |4 B0 R SATHGANLT ML T N
BOmOULHL 1 NF. PRl 0L Y PR CAPGADS

MR (4 B0 U AATHGALT ML L PR
SOMGOLILHL. 0 J0R PREC AL INY g ]

NNSCHAET LR B0 LT AATI-GANR ML 2 NS
PR RACS R J00LL ML § R PG A i e

WACREE LR B0 L AT GRN R ML L RS
TR [RARET NTROLLML W BN PRI L AL [N FREARCATRE

e ATR T L R
L PR EF- TONULHL W0 JEA P i S PR LAR AT

KRCHER LT | ITLISL M R
AR § IR B . I b

WD L0 L AT ML L HEEAGAS
ST IRALHEY TOOUL ML I B PR LTI B FRECARCATRE

NNCHER 1N SNTT IR ML 7 N
LM ) R R A5 WY

WRCHEF 33 LN BRTIIAA L 0 PR

AL L 00 B SRR i e

Esla Informaciin 2 Na ransmitido a 13 Agencla Espafiola de Medicamenios y Producios Sanitarkos y a
Ia Direcclon General de Farmacla ¥ Producios Sanitaros.

EECOMENDACIONES
| Comprobar en el momento de |a prescripcidén gue la concentracion y 2l volumen es el corecio.

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE

= 1 Sarvicio Madrilefio de Salud MADRID
Lrer dn Gurmeal du Gl Econareca 3 da Flazs de Carlos Triaz Berirdén o7

1 Coompras de Prodecios Famacsiiicos y Santarian IR ALadrid
Sakadhiadnid Teltfomo: #1 426 35 8D

B cemunigad 2o Madricd e-mail: sezuridsdmedicamento a sslud madrid.org
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ANEXO 4

Boletin RFC
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B
Evolucidn mensual
del nimero de notificaciones (2007, 2008, 2008)
Evelucion n® notificaciones RFC 2007-2009
[
RED DE EE y Clasificacidn de Erl::tll';s |1|e metlicla[:;‘u;:: = | e
notificados por la RFC seqin la evolucian del paciente
rarmacias (PRSI por fa RFC seginfa ’
® & 3 Total notificacionss:3a7
CENTINELA ,
e e cipacarin

OE LA lina vez finalizzdo e #in 2009, podemas comarobz| bt LEE T Mﬁﬁ § 3:_:— '.:'.'.f.:?u Del total de notificaciones
EDH el mimaro ce nofificaciones d2 errores de medicac M pod b ek s 0:20% remitidas por Iz RFC en el

Este sumento coincide can |z renovacidn de farma afin 2009, la mayoria de

Furcionamierto de [3 RFC tizna Jugar cada 7 afi ellaz (39 8%) ND har

celebrd una nueva edicidn del Curso dirigido 3 nuey originado dafia 2n gl

s Rgh o paciente

de la RFL. tras |s removacidn que tuvo lugar el pacienis, pa nc i
Tapuricad.

Clasificacidn de las notificaciones sequn
l'\dcf“&ﬂ '.i.l.' -A'aﬂn i
i e e, A0

[Elaie g n -
S s b el i

la 21204 en la que se han producido (2003)

Resumen de las actuaciones a partir de las notificaciones = |a RFC (2008)

Coma era de esperar par oz E 3e han remitido 17 posibles defectos de calidad de medicamentos y

resultedos mensuzles anteriares, el | de procuctas sanitarios a partir de motificaciones de la RFC SERVICID DE
aAn Z008 z2 cierra con un mayor mﬁgﬁ:u
porcentzje de EM que e concaptran ! . . L .

gl Wk b ST e han remitido 58 aosibles desgbastecimientos de medicamentos

sequidn de Iz dispenzacida y cal

Sz bkan remitido B errorez en lz descripeion de jﬁ“:!“
madicamentos que figura en OMI-AF. INFORMACION
Camo ejemaln aparece & continuaciin |z correccidn en
OMI-AF de LorgzepamB cinfa 5 mg comprimidos, puesto

qua anteriormentz en |z recets oficial figuease “70

suminiztra por los distribuidores

comarimidos 25 comgrimidos™

n
i

Ealn

RED O
FARMALLAS
CENTIHELA
ELA
(OHUNIDAD
UE HATRID

3e han remitido 60 comunicaciones referidas 2

medicamentos que han sido prescritos por los

mm:mgu médicas 2 AF y cue ND puadan ser dispensados
BASE OE DATOS ONIAP par los farmacéutices de oficing de farmacia por

no estar comercializacos.

e ha remitide | notificacidn que ocasiond un dafo Eemporal que requicd
interwencida meédica y qua ha zido enwiaca al Certro de Farmacovigilanciz 2
|z Comuridad de Madrid (RO 1344,/2007). Be trata de unz r2accidn alérgica
doz diaz después de completar el tratamiento cor Dalacin B 200mg.

COMURCACISM DE ERRONES DE MECICAS 8

DRECCHN GENERAL DE GESTION ECONOMICA DE COMPRAS DE PRODUCTOS SANTARIOS ¥ FARMACELMICOS

Phaza de Carkos Trias Seisin o7 J8000-Madie. Tiss: #1428 83 53 e-malt ooy cede eedican lodon 0 iachis 519
mmwnamanmnm
Edta Diveccids Sasern 5o Gealidn acontmics o Compins e Moducss Senlinas § Fafreciution Consjeia de Sended
Commmsondesci Subdiecs s Sasens &8 Coniiim de Fetrce v Modocdes Senibiion ssocidadme Scamermoliael g medd o
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Evolucidn del nimero de notificaciones (2007- enero-octubre 2010)

Clasificacidn de las notificaciones seqiin la evolucion del paciente (enero-octubre Z010)

E racieits preait

Bl mot s pe o
it promeig a0 AP [P —— Total notificaciones:857
-MT:H' n:.-ll:'l:lrd.ﬂ'fk
o combeae i daf ——— 0= moda similar 3 como venia ocurriendo en afios
2008 . .

b gt e anteriores, |z mayoria de ellas (99,33%) NO han
T " . - .

e date: 437 originada dafin en el paciente.

o

! Los Errores de Medicacidn ouz han originado DARD

402, Evmini agaal H i
B Lesriama; 11,2 ! enel paciente han sido remitidos ol Centrode |
e Grarsmecas | FAPMIACOVIgIlANCIA de |2 Comunidad de Madeid (RO
o Bl Amiail 1 1344/2007, de l de octubre, por el ue se requlals

? e e, 8,45 T | tarmacovigilancia de medicamentos de uso humana) |

RED DE Eiemplos de Errores en la dispensacidn

A [z vista de los resultados p

FARH.I‘-\EIAE concluir 2l afia 2010, Iz partic] | Duplicidad de El pacients utitzaba StromB y lo ca=nbian por Aldocurse B seeo e praserken sdemds Sitrom B ya que ol cambio 52
HT H |z notificacidn de Errores de medicamentos ha hecho sor el especslisia v el paciente recive recetas prograsnadas en a%encidn primara

EE I ELA Natificacidn de Errares dala [ Fiﬂ::::r = L= paciente acude a ks oficina de farmacia con una receta de Erantyum @ y pide (buprafeno G500 B Se le prequntan los

D E L'ﬂ‘ | Oficinas de Farmacia de la RH | ineecesarios mectivas y comenta que |e ke dicho que los ltarne,

COMUNIDAD
OE MADRID

Eiernplos de sospecha de Defectos de calidad
HOLTLE S7SME 0 CAPSILES

Unidadzs Funcionslzs pa
Unidadzs Funciznald

“lazificaciin de Errores de medicacidn

NELIROISTINE S00ME 30 CAPSILAT

METFRIRHA EP PHAGMAE M S0 CIMER FEC PEL 678 Se carta el i SNEESTer 2l carar o copin prec SR

quedando la forma farmacéutica al w 'F

-

AVIDERTH 0,2W3 30 CAPTILAT BLANDES

nntifiradnz nne la RET. semin 2 etana en| A TELHL NI IVE So0WE 208 14 505 oL 98 DR G

DEPEXNEE =00 ME COMPRMDOE EASTRORRESISTENTES, 10 COMPRIMIDOE

TR R ———————
011, Rabnrah A o
SRS

Ultimos ejemplos de Falta de suministro notificados

DESMD?RESING B TEYA 0.2 MG.
30 COMPRMIDOS

11 0% dudricacibn Dusorenacin]
sma: premsdn, rohs e

£ Iaborztoria titalar, TERA BENERIZON ESPANOLA, 51U, cosfirms on ol mes de octubes que sufra rotura de
stock y gue |a Begada de este medicamento estaba seevista durasie | prenera semara de noviembre, con o

e in ) = 52 esperasa resclver g desabasteconiants e eza fecha

B 3 B Fabricscen (S]]
W 533% Prearrpom

I T T pm—— YALTRENE S0IME L2 | © Igboratorin thular g2 s sutorizacor, BLAKD, comumicd que el medicamento se ercorirsba bajo su propio
COMPRIMIDIE CUBEERTA | coefrol, restringiende el sumirsiro 2 los abmacenes a la prescripoiin médica dursnte &l afic 2009 mds un
e PELICULAR mcremenin. Il achialidad el laboratorio distriouge el medicaments 3 los mayoristas & forma regular ura
Lt WEZ pOr SEmana, aunque sequr indican los almacenes las canbidades recibicas estin muy por debajo de |z
Coincidierda con los datos olobzles de la Comunidad de Madri demanda de fas oficinas de farmacia
en este perioda. los Eh! S.E. BDIEEHF]"EH_H‘IE\'IJI’IHEI‘EH'IEII\?E EN )| PRONTOLE  SOWS G0 | EI lsheratorio titulee confirnd que sufea una robuea de stock desde el wes de agosto por un problesa de
momento dz la prescripeidn, seguide de b3 dispensacidn y d | CAPSULAS OURLS aastecmentn del principic active. Ko ckstante estsba previsto que 2 mediados de novesbre el sumivisten | 20Ri]3
surtinistro por los distribuidores aquedaria restablecidn FARHACIAS
EPIJST!.AIILII (DML SOLUCION CENTINELA
TOAICA Bl laboraterio titular, MEDICAL, S.A. confers en moviembre que estos medicamentos suinian robura de stock OELA
WYCOSTATIME 100000 /ML | desconociendo fa facha en que 2 restablecaria el suministeo.
TSP AT ML ) COMUNIOAD

- : OE MADAID
CELAGEME SMZ B4 [ B X8
CDMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Con fecha & de octubre, b Agencia Espaficla de Medicamesics y Producios Sanitarios comunicd este
desahastecimesto 3 fraves de [a Red de dlertas de 5 Comuradad de Madrd, inforsnando también de oue e
medicatenio se sumersirara & fravés del Servicio de Medcacan Extranjera

PENTOMCMAD  5DOME 12
COMPRIMIDOS

fl [shoratoric Pepresentarie del thwler de |3 sutorzacids, NOVENTURE, 5L, indicé en noviembrs que se
smantena (5 situacidn de rotura de stock comunicada el 17 de septiembes desconccienco |a fechm en que se
restablecard &l suministro.

DIRECCKH GEMERAL DE GESTION ECOMOMCA DE COMPRAS DE PRODUCTOS SANTARICS Y FARMACEUTICOS
Plaza do Cares Tries Swwdn 877 22020-Madnid Tio: 51 428 63 B2 s-mail
Comith Bdiciat Comisiin da Segunidad e la Comunidad de Madid
Edila. Direccidn Ganural da Ceabbe erondmie de Compns de Prdusics Sanionos y Famesdeticts. Consajaria de Sanided
Colreapoiiinia; Sulslinecaitn Colanl do Compas do Fanvucis y Prosisles Sesianis. seuied sttt ol maia g,
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