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Tartamudesa (disfemia)
produida per medicaments m

Al voltant de 80 milions de persones al mén pateixen
tartamudesa o quequesa.! Aquesta alteracidé es
defineix com un trastorn de la parla, de diversa
etiologia, caracteritzat per les repeticions de sil-labes
o paraules i per les interrupcions involuntaries que
afecten la fluidesa verbal, acompanyades de
diferents manifestacions de caracter conductual
(moviments i trastorns respiratoris i vasomotors,
inhibicid, tics, sudoracio, etc.).2

Si no es tracta, la tartamudesa pot conduir al desenvolu-
pament de trastorns emocionals i psicologics i a ['ailla-
ment social.

Aproximadament el 5% dels infants pateixen algun
grau de tartamudesa, que en la majoria dels casos se
supera. L'1% continuara patint aquesta alteracié de
la parla en I'edat adulta.3

Es pot distingir entre la disfémia primaria que afecta
els infants entre 2 i 6 anys d’edat i la secundaria a
fenomens psicologics i neurologics, com per exem-
ple els traumatismes, les alteracions neurodegene-

ratives i l'ictus, i que es dona en qualsevol grup
d’edat.

No hi ha consens sobre les causes del quequeig. Es
postulen causes anatomiques, del flux sanguini
cerebral i de base genética. Alguns estudis han trobat
diferencies subtils en el cervell de les persones que
guequegen, per0 encara no s’ha pogut aclarir si
aquestes diferencies son la causa o una conseqiiéncia
del problema.? Altres estudis relacionen la tarta-
mudesa amb alteracions de certs neurotransmissors.3

[l Disfémia causada per medicaments

Actualment se sap que hi ha medicaments que
poden causar o empitjorar la disfémia, possiblement
per mecanismes que involucren neurotransmissors
com la dopamina, el GABA, I'acetilcolina i |a sero-
tonina. Paradoxalment, alguns d’aquests medi-
caments s’han proposat per al tractament d’aquesta
alteracié de la parla.

Els antipsicotics, antiepiléptics, antidepressius, els
derivats amfetaminics i la levodopa sén els medi-
caments més habitualment relacionats amb aquest
tipus de trastorn, juntament amb d’altres que tenen
activitat sobre el sistema nervids central.®
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lameitat (46%) dels casos van ser reportats per usuaris
o per professionals no sanitaris. El 35% de les
notificacions provenien de professionals sanitaris. En
larestadenotificacions(19%), nose’nvapoderprecisar
I'origen.

A la taula 1 es presenta un resum de les dades més
significatives d’un estudi recent, publicat el 2021,
qgue va analitzar les notificacions de sospita de
tartamudesa contingudes en la base de dades de
'OMS (VigiBase).6 Es van identificar els casos
inclosos en la base de dades fins al mar¢ de 2020.
Les dades de la taula corresponen a 3.385
notificacions, extretes de |la base de dades VigiBase,
que conté uns 23 milions de notificacions de
sospites de reaccions adverses a medicaments
d’arreu del modn.

Pel que fa a la distribucid per sexe, el 57% de les
notificacions pertanyien a dones, el 39%, a homes i
del 4% se’n desconeixia aquesta dada. L'edat mit-
jana informada era de 39 anys (edat mediana 42
anys). En el 30% dels informes, I'edat era descone-
guda.

Les 3.385 notificacions provenien de 51 paisos. Quasi

Taula 1. Medicaments relacionats amb més freqliencia amb tartamudesa (adaptada d’ Ekhart et al¢)

Principi actiu nl\:):i?:;!i::s ROR (IC 95%)* Grup terapéutic®

Pregabalina 175 9.5 (8.1-11.0) Altres antiepiléptics

Natalizumab 162 7.1(6.0-8.3) Immunosupressors selectius

Interferd B-1a 119 4.5 (3.8-5.4) Interferons

Gabapentina 86 7.6 (6.2-9.5) Altres antiepileptics

Quetiapina 75 6.3 (5.0-7.9) Diazepines, oxazepines, tiazepines i oxazepines
Clozapina 75 3.3(2.6-4.1) Diazepines, oxazepines, tiazepines i oxazepines
Bupropio 71 7.4 (5.8-9.3) Altres antidepressius

Adalimumab 70 0.9 (0.7-1.1) Inhibidors del factor de necrosi tumoral alfa

Duloxetina 67 6.9 (5.4-8.7) Altres antidepressius

Acid fumaric 60 3.6 (2.8-4.6) Altres antipsoriasics d’aplicacié topica

Vacuna de la grip 55 1.5(1.1-1.9) Vacunes

Topiramat 54 12.5(9.5-16.3) Altres antiepiléptics

Metilfenidat 54 8.1 (6.2-10.6) Simpaticomimetics d’accié central

Venlafaxina 53 5.6 (4.2-7.3) Altres antidepressius

Lamotrigina 52 6.0 (4.5-7.8) Altres antiepileptics

Olanzapina 50 5.1(3.9-6.8) Diazepines, oxazepines, tiazepines i oxazepines
Sertralina 50 4.6 (3.4-6.0) Inhibidors selectius de la recaptacié de serotonina
Fingolimod 49 4.0 (3.0-5.3) Immunosupressors selectius

Aripiprazole 47 5.1(3.8-6.8) Altres antipsicotics

Fluoxetina 43 3.7 (2.7-4.9) Inhibidors selectius de la recaptacié de serotonina

2 ROR (Reporting Odds Ratio) és una mesura de desproporcionalitat i no de causalitat. Mitjangant aquesta rad de les proporcions de
notificacié de reaccions adverses, s’estima la probabilitat que la notificacié descrigui una determinada reaccié adversa associada a un
determinat medicament (observats), en comparacié amb la probabilitat que la reaccioé es descrigui associada a qualsevol altre farmac de
la base de dades (esperats). Com més gran sigui el ROR, major és la probabilitat que una notificacié descrigui una associacié entre el
farmac d’interés i la reaccié adversa en estudi. Si el limit inferior de I'interval de confianga (IC) del ROR és superior a 1 indica que
I'estimador de desproporcionalitat és estadisticament significatiu.”

b Classificacié ATC. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology.?

M Dades del Sistema Espanyol de En aquests 25 casos es va sospitar de 27 medica-
Farmacovigilancia de Medicaments d’Us Huma ments, que es presenten a la taula 2.
(SEFV-H)

La mitjana d’edat d’aquesta serie de casos és quasi

Fins a mitjans de novembre de 2022, a la base de de 42 anys, amb un maxim de 83 i un minim d’1,9.

dades FEDRA (Farmacovigilancia Espafiola Datos de
Reacciones Adversas) hi havia 25 casos de sospites
de reaccions adverses, codificades amb termes rela-
cionats amb la tartamudesa (disfemia, tartamudejar
i tartamudeig), d’entre els 439.417 casos inclosos.

No hi ha diferéncies en la distribucio per sexes. En el
48% dels casos (12), es va considerar que la reaccié
adversa revestia gravetat. En el moment de
I'avaluacid de l'esdeveniment, 6 casos encara no
s’havien recuperat (vegeu la taula 3).
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Taula 2. Medicaments relacionats amb tartamudesa al SEFV-H

Grup terapéutic®

Nombre de notificacions

Principis actius®

Vacunes 8 COVID-19 (4), meningitis(2), grip i triple virica (xarampio,
rubeéola i parotiditis)

Antiepiléptics 4 pregabalina

Antipsicotics 2 olanzapina“

Antidepressius 2 fluoxetina i bupropié

Antihistaminics 2 dexclorfeniramina i clorfenamina®

Opioides 2 tramadol i dextrometorfan®

Antileucotriens 2 montelukast

Propulsius 1 metoclopramida

Antivertiginosos 1 cinarizina

Antibiotics 1 eritromicina

Antineoplastics 1 metotrexat®

Analgesics i antipirétics 1 paracetamol®

¢ Notificacions rebudes a Catalunya.
4 Combinacié a dosis fixes de tres principis actius (Frenadol®).

? Classificacié ATC. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics methodology.?
® Principis actius de cada grup terapéutic, ordenats de major a menor segons el nombre de notificacions rebudes.

En el 72% dels casos (18), es va fer una avaluacié de
les potencials causes alternatives que podien haver
contribuit a la produccié de la disfemia. En 5
d’aquests casos es va concloure que no hi havia
altres causes que poguessin explicar el procés
(principis actius implicats: pregabalina —2 casos-,
fluoxetina, metotrexat i montelukast). Pel que fa al
grau de coneixement de la reaccié adversa, en el
40% dels casos (10) es va considerar que la reaccid
era rara o desconeguda (principis actius implicats:
vacuna contra la COVID-19 -4 casos-, fluoxetina,
eritromicina, metoclopramida, metotrexat, olanza-
pina i vacuna contra la meningitis). En el 64% dels
casos (16), es va retirar el farmac sospitds o es va
disminuir la dosi administrada. En 12 d’aquests
casos la disfemia va millorar (vegeu la taula 3).

Tres dels vint i cinc casos van ser notificats a Catalu-

nya; dos per olanzapina i un per metotrexat. Es va
considerar que la disfemia era greu en un dels casos
tractat amb olanzapina i en el cas d’un nen tractat
amb metotrexat. Tots tres casos es van recuperar
en retirar el farmac. Només en el cas del metotrexat
es va considerar que la reaccié era desconeguda.

M Conclusions

Malgrat que la tartamudesa induida per medica-
ments representa una petita part dels casos de
disfemia, cal tenir en compte que incideix notable-
ment en la qualitat de vida de la persona afectada.
Atés que és una reaccio adversa poc coneguda, no
es pot descartar que en una part important dels
casos es passi per alt la potencial causa farmaco-
logica.

Taula 3. Caracteristiques dels casos de tartamudesa notificats al SEFV-H

Edat (anys) Mitjana (min - max) Mediana
41,9 (1,9-83) 54
Categoria d’edat n (%)
Nens 5 (20)
Adults 11 (44)
Majors de 65 anys 3 (12)
Sense dades 6 (24)
Sexe n (%)
Homes 12 (48)
Dones 12 (48)
Sense dades 1 (4)
Gravetat n (%)
No greus 13 (52)
Greus 12 (48)
Desenllag (%)
Recuperat/en recuperacio 12 (48)
No recuperat 6 (24)
Desconegut 7 (28)
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Causes alternatives® n (%)
Poden haver-n'hi 2 (8)
Es poden descartar 5 (20)
Informacid insuficient 11 (44)
Sense dades 7 (28)
Grau de coneixement® n (%)
Conegut 8 (32)
Casos esporadics 2 (8)
Desconegut 8 (32)
Sense dades 7 (28)

Sospitos.

esporadics.

? En l‘avaluacio del cas s’ha considerat que hi ha altres causes que podrien explicar la reaccié adversa igual o millor que el farmac

® En |“avaluacio del cas s’han trobat referéncies que la reaccié adversa ja es coneixia, encara que només fos en publicacions de casos

En molts casos, la disféemia produida per medica-
ments tendeix a millorar quan es retira I'agent
causal. Per aquest motiu, cal estar alerta d’una
possible causa farmacologica davant d’un quadre de
tartamudesa que no s’explica per altres causes.

Ates que la majoria de medicaments que poden
induir tartamudeig s’utilitzen en el tractament de
malalties psiquiatriques i/o trastorns neurologics, es
facil pensar que es pugui tractar d’un simptoma de
nova aparicié o d’'un empitjorament d’un trastorn
de base en lloc d’atribuir-ho als medicaments com a
causa del tartamudeig.

La notificacié d’aquests casos de sospita de reaccio
adversa a targetagroga.cat pot ajudar a conéixer
millor les causes farmacologiques d’aquest trastorn.
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Anso® pomada rectal i risc
d’ulceres perianals:
recomanacions d’us =

Anso® pomada rectal és una pomada d’administra-
cié anal i/o rectal, indicada per al tractament local i
simptomatic de les hemorroides com la inflamacié,
el dolor, la pruija o la coissor en els adults. El
Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medica-
ments d’Us Huma (SEFV-H) ha tingut coneixement
de casos d’ulceres perianals (UP) amb I'aplicacié

d’aquesta pomada. La majoria s’han produit en el
periode de la pandemia de la COVID-19 entre el
2020 i el 2021 i han estat objecte de la publicacié
d’una serie de casos.! En la majoria de casos les UP
han estat extenses i molt doloroses, amb risc
d’infeccio i han afectat notablement la qualitat de
vida dels pacients. Alguns casos han necessitat
ingrés hospitalari i desbridament quirdrgic i empelts
cutanis.

Aguest medicament conté una associacié farma-
cologica que inclou un heparinoide semisintetic de
baix pes mol-lecular: el pentosa polisulfat de sodi, un
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corticoide fluorat de poténcia mitjana amb activitat
antiinflamatoria; la triamcinolona acetonida, i un
anestesic local tipus amida, la lidocaina. Actualment
es disposa d’una Unica presentacio en tub que conté
50 g de pomada d’administracié anal i/o rectal. La
posologia recomanada és aplicar d’1 a 3 vegades al
dia una quantitat de pomada equivalent a 1-2 cm de
I’area que cal tractar. Es molt important seguir les
recomanacions d’Us que s’indiquen a la fitxa técnica
i el prospecte d’aquesta pomada per aplicar-la
correctament. Es recomana netejar la zona afectada
amb aigua teébia i sabd abans de l'aplicacio. A la
regio anal s’aplica amb la punta d’un dit per véncer
la resisténcia de I'esfinter i a I'interior del recte cal
emprar |'aplicador del tub, inserir la punta a I'anus i
aplicar una petita quantitat de pomada exercint una
lleugera pressio sobre el tub.?

Les reaccions adverses que es poden presentar
inclouen el prurit i la irritacié de la zona d’aplicacié
(sobretot en cas d’oclusié de la zona), I'atrofia
cutania, les erupcions acneiformes, la sequedat i
maceracid dérmica, reaccions d’hipersensibilitat
(angioedema, broncoespasme, urticaria). També, els
efectes adversos sistémics propis dels corticoides
quan s’usen en excés durant periodes llargs de
tractament. La lidocaina, si s’aplica en excés sobre
arees extenses de la pell, embenat oclusiu o en pell
irritada pot augmentar-ne [|'absorcié sistémica i
provocar reaccions greus (arritmies, convulsions i
dificultat respiratoria). Altres reaccions adverses
s’han relacionat amb els excipients que conté
aquesta pomada com la dermatitis de contacte per
I’alcohol cetoestearilic i el butilhidroxianisol (E320),
la irritacié d’ulls i mucoses pel butilhidroxianisol
(E320) i reaccions al-lergiques (possiblement retar-
dades) per etil parahidroxibenzoat de sodi (E215) i
metil parahidroxibenzoat de sodi (E219) i irritacions
de la pell pel propilenglicol i oli de rici poliexitilenat.2

Les UP s'han relacionat amb multiples etiologies
com les malalties infeccioses (herpes, sifilis, CMV,
HIV...), malalties inflamatories (malaltia de Crohn,
colitis ulcerosa, malaltia de Behcget...), processos
malignes (carcinoma anal, sarcoma de Kaposi,
metastasis cutanies...), radioterapia, Ulceres per
pressio i farmacs. Les UP relacionades amb farmacs
s'han associat sobretot a una alteracié de la perfusio
a la regio perianal amb I'Us de supositoris amb accio
vasoconstrictora i amb el Nicorandil.3 Si bé s'han
descrit UP i Ulceres en altres arees intertriginoses
amb I'Us de corticoides topics, fins ara no s'havien
descrit casos que relacionin I'aparicio d'UP amb I'Us

d'una pomada antihemorroidal.

Fins a I’l de desembre de 2022, al SEFV-H s’han
rebut 16 casos d’UP relacionades amb I'aplicacid
d’Anso®. Dels 16 casos, 11 formen part d’'una publi-
cacié d’una série de casos de 10 hospitals espan-
yols.! Els pacients afectats, 10 eren homes entre els
43 i 85 anys, amb una mitjana d’edat de 58 anys, i 6
dones entre els 53 i els 85 anys amb una mitjana
d’edat de 75 anys. Tots els casos, excepte un, eren
greus, clinicament van presentar des d’una ulcera
perianal Unica a multiples UP, doloroses i algunes
molt profundes. Cal destacar que si bé 10 pacients
tenien sobrepés i/o sedentarisme, cap d’ells tenia
factors de risc de desenvolupar Ulceres per pressio i
tampoc s’ha identificat cap condici6 previa o
malaltia concomitant com a causa alterna-tiva d’UP.
Malgrat que la majoria de pacients es van recuperar
amb la retirada de la pomada rectal i I'aplicacié de
mesures locals amb aposits, rentats i antibiotics
topics i/o sistémics, alguns dels casos van necessitar
ingrés hospitalari, tractament amb desbri-dament
quirurgic i empelt cutani.

Atés que la pomada Anso® es troba al mercat des de
fa més de 40 anys, crida I'atencié que es posi de
manifest aquesta nova reaccié adversa, i aixo ha fet
pensar en la confluencia de diversos factors que
afavoreixin aquest risc. Un dels motius podria ser
que l'any 2019, hi va haver un canvi en la
composicio dels excipients d’aquesta pomada.2 A
més, la situa- cié de pandémia i de confinament per
la COVID-19 ha modificat els habits de vida de molts
pacients i n’ha afavorit el sedentarisme i el
sobrepés. De fet, la majoria de casos d’UP s’han
identificat durant els mesos de pandéemia. Cal tenir
present que la zona perianal és una regié anatomica
amb unes condicions propies d’oclusié, d’humitat,
de dificil perfusid i de risc d’'infeccio, per tant és
molt important una bona higiene i cura d’aquesta
zona. Aquests canvis d’habits durant la pandéemia
han pogut afectar negativament el manteniment de
la zona perianal i afavorir I'aparicié d’ldlceres en
aquesta zona.

Una altre possible factor podria ser la generalitzacio
d’Us d’aquesta pomada antihemorroidal per un aug-
ment de |la publicitat en diferents espais comer- cials
i també perque es tracta d’'un medicament molt
conegut i de venda sense recepta medica.

La notificacido d’aquests casos al SEFV-H ha permes
la identificacié d’aquest nou risc i ha determinat la
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modificacié de la fitxa tecnica i el prospecte d’Anso®
pomada rectal, per tal d’incloure les UP com a
reaccions adverses relacionades amb I'Us d’aquesta
pomada rectal, i les adverténcies i precaucions espe-
cials d’Us per tal de minimitzar aquest risc.2

Per tal d’evitar I'aparicio6 d’UP amb I'GUs d’Anso®
pomada rectal cal informar els pacients que
mantinguin la zona d’aplicacié neta i seca, que evitin
la humitat i I'oclusié d’aquesta zona i que segueixin
la posologia i forma d’aplicacié indicades i que evitin
els tractaments prolongats. També cal informar-los
sobre els signes i simptomes de presentacié de les
UP i la conveniéncia de suspendre’n I"aplicacié en
cas que es presentin.

Es important que els pacients tinguin present que la
simptomatologia de les Ulceres es pot confondre
amb la propia simptomatologia hemorroidal i passar
desapercebudes ens les fases inicials. Cal que con-
sultin el seu metge en cas que n’apareguin per
poderles tractar correctament i fer un bon control
evolutiu.

Si identifiqueu algun cas d’ulcera perianal relacionat
amb I'Us d’Anso® pomada rectal us animem que el
notifiqueu al Centre de Farmacovigilancia de Catalu-
nya per mitja de la Targeta Groga.
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Comunicacions sobre riscos a medicaments notificades per

I’AEMPS =

Nota informativa (data i vincle) Riscos

Textos complets d’aquestes comunicacions

Recomanacions

Vacunes d’/ARNm (Comirnaty® i Spikevax®)
enfront la COVID-19 i risc de sagnat
menstrual abundant.

28 d’octubre 2022

Alerta de seguretat amb referéncia
2022101

LAEMPS informa sobre els resultats de la
revisio que ha dut a terme el Comite
Europeu per a I’Avaluacié de Riscos en
Farmacovigilancia (PRAC) de I'Agéncia
Europea de Medicaments (EMA) sobre la
possible relacié de sagnat menstrual
abundant i I'administracié de les vacunes
d’ARNm enfront la COVID-19 (Comirnaty® i
Spikevax®). El PRAC ha conclos que hi ha una
possibilitat raonable que I'aparicié de sagnat
menstrual abundant estigui relacionat amb
I'administracié d’aquestes vacunes.

La majoria dels casos identificats descriuen
alteracions en el sagnat menstrual, no greus
i transitories. Aquests canvis poden produir-
se després de la primera i segona dosi, i
també després de les dosis de reforg
d’ambdues vacunes. No hi ha cap evidéncia
que suggereixi que les alteracions tinguin
algun impacte en la reproduccié i la fertilitat
de la dona.
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Inhibidors de la quinasa Janus per a
malalties inflamatories croniques:
recomanacions per minimitzar els riscos
de reaccions adverses greus. 2 de
novembre 2022

Alerta de seguretat amb referéncia
2022102

Abrocitinib, baricitinib, filgotinib, tofacitinib i
upadacitinib son inhibidors de la quinasa
Janus (JAK) i estan indicats en el tractament
de diverses malalties inflamatories croniques
(alguns tipus d’artritis, espondilitis
anquilosant, espondiloartritis axial no
radiografica, colitis ulcerosa, dermatitis
atopica o alopécia areata).

El PRAC ha avaluat la relacio benefici-risc
dels inhibidors de la JAK utilitzats en els
trastorns inflamatoris i ha conclos que
I'augment de risc de neoplasies malignes,
d’esdeveniments cardiovasculars majors,
infeccions greus, tromboembolisme vends i
de mortalitat per totes les causes, que es va
identificar a I'estudi ORAL Surveillance , és
un efecte de classe per a tots els inhibidors
de la JAK, atesa la similitud quant al
mecanisme d’accié de tots aquests
medicaments.

El PRAC recomana als professionals
sanitaris que en certs grups de poblacid,
com els pacients de 65 anys d’edat o més,
pacients fumadors o exfumadors o amb
altres factors de risc cardiovasculars o de
desenvolupar neoplasies, només s’utilitzin
els inhibidors de la JAK si no hi ha una
alternativa terapeutica adequada.

En pacients amb factors de risc de
tromboembolisme vends diferents als
esmentats anteriorment, cal fer un
seguiment estret i usar-los amb cautela.

En el cas d’haver de donar inhibidors de la
JAK en pacients amb algun dels factors de
risc, cal reduir-ne la dosi.

Es recomana fer un examen dermatologic
periodic a tots el pacients tractats amb
inhibidors de la JAK.

Ibrutinib (Imbruvica®): noves
recomanacions d’us per minimitzar el risc
d’insuficiéncia cardiaca i arritmies.

2 de novembre de 2022

Alerta de seguretat amb referéncia
2022103

El PRAC de I'EMA d’acord amb l'avaluacid
d’un conjunt d’assaigs clinics en pacients
tractats amb ibrutinib, en monoterapia o en
combinacio, considera necessari actualitzar
la informacio sobre els seus riscos i
recomanacions d’Us.

Librutinib pot provocar arritmies cardiaques
i insuficiéncia cardiaca greu, que poden ser
més freqlients en pacients que tenen un
estat funcional ECOG 2 o superior, amb
comorbiditats cardiaques, o en pacients
d’edat avangada.

Abans d’iniciar el tractament amb
ibrutinib cal valorar acuradament els
antecedents clinics i la funcid cardiaca
dels pacients, especialment si tenen
factors de risc de malaltia cardiaca o edat
avancada.

Mentre duri el tractament, cal vigilar
I'aparicié de simptomes i signes de
deteriorament de la funcid cardiaca. En
pacients amb comorbiditats
cardiovasculars es valorara si cal fer
proves addicionals (ECG,
ecocardiograma).

En cas que apareguin esdeveniments
cardiacs greus, es recomana no reiniciar
I'ibrutinib fins que hagin remes els
simptomes (fins a grau 1 o fins al grau
basal) i reiniciar-lo a dosis menors o
suspendre’l definitivament, segons les
noves recomanacions (consulteu a la nota
informativa).

Crizotinib (Xalkori®): vigilancia dels
trastorns de la visié en pacients pediatrics
3 de novembre de 2022

Alerta de seguretat amb referéncia
2022106

El mes d’octubre 2022 'EMA va autoritzar
I’Gs de crizotinib en pacients pediatrics de 6
a 17 anys d’edat. Tenint en compte les
dificultats per percebre i comunicar els
trastorns de la visié per part dels pacients
pediatrics, s’han establert unes
recomanacions especifiques per a la
vigilancia de possibles trastorns de la visid,
inclos el risc de pérdua de visid greu.
Aquestes recomanacions s’inclouran a la
fitxa tecnica i al prospecte d’aquest
medicament.

LAEMPS informa als professionals
sanitaris que abans d’iniciar el tractament
amb crizotinib en pacients pediatrics cal
fer un examen oftalmologic i informar els
pacients i cuidadors sobre els simptomes
indicatius d’alteracions de la visid (visié
borrosa, sensibilitat a la llum, fotopsies,
mosques volants) i sobre el risc potencial
de pérdua visual.

En els pacients pediatrics cal fer una
avaluacio oftalmologica durant el primer
mes de tractament i posteriorment cada
tres mesos mentre duri el tractament,
que ha d’incloure una valoracié de
I'agudesa visual, retinografies,
campimetria, tomografia de coherencia
Optica i altres avaluacions que es
considerin necessaries.

Cal pensar en reduir la dosi de crizotinib
en pacients que presentin trastorns de la

Butlleti de Farmacovigilancia de Catalunya - pag. 7



https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/seguretat/alertes/seguretat/2022102-inhibidors-quinasa-janus/
https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/seguretat/alertes/seguretat/2022103-ibrutinib/
https://medicaments.gencat.cat/ca/professionals/seguretat/alertes/seguretat/2022106-crizotinib/

visié de grau 2 i suspendre el tractament,
a l'espera de l'evolucid, si es presenta un
trastorn de la visié de grau 3 0 4 i retirar-
lo definitivament en cas que es confirmi.

Solucions d’hidroxietil midd: suspensio de | UAEMPS comunica que es fa efectiva la A partir del 15 de desembre no es podran
comercialitzacié a Espanya el 15 de suspensio de comercialitzacié a Espanya de utilitzar aquests medicaments: Ishoes®,
desembre. tots els medicaments que contenen Volulyte® y Voluven®.

22 de novembre de 2022 hidroxietil midé. Les existencies disponibles en els centres
Alerta de seguretat amb referéncia Com n’ha informat anteriorment, el PRAC de | sanitaris es podran tornar als laboratoris
2022110 I’EMA ha revisat diverses vegades el balang titulars pels canals habituals.

benefici-risc d’aquestes solucions i ha
conclos que els riscos superen els beneficis.

Campanya #MedSafetyWeek

Durant la setmana del 7 al 13 de novembre de 2022 vam celebrar la setena edicié de la #MedSafetyWeek ,
una campanya de sensibilitza- cié sobre les reaccions adverses als medicaments i la importancia de notificar-
les. El tema d’aquesta campanya ha estat com els pacients i els profe- ssionals sanitaris contribueixen a la
seguretat dels medicaments per aconseguir medicaments més segurs per a tothom i vetllar per la seguretat
dels pacients amb el seu Us.

Aquesta iniciativa ha estat patrocinada per I'Uppsala Monitoring Centre (UMC), i coordinada a Espanya per
I’AEMPS.
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