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Tartamudez (disfemia)
producida por
medicamentos =

En torno a 80 millones de personas en el mundo
sufren tartamudez.! Esta alteracion se define como
un trastorno del habla, de diversa etiologia, caracteri-
zado por repeticiones de silabas o palabras y por
interrupciones involuntarias que afectan a la fluidez
verbal, acompafiadas de diferentes manifestaciones
de caracter conductual (movimientos y trastornos
respiratorios y vasomotores, inhibicion, tics, sudora-
cion, etc.).2

Si no se trata, la tartamudez puede conducir al desarrollo
de trastornos emocionales y psicoldgicos y al aislamiento
social.

Aproximadamente el 5% de los nifios sufren algin
grado de tartamudez, que en la mayoria de los casos
se supera. El 1% seguira sufriendo esta alteracién
del habla en la edad adulta.3

Se puede distinguir entre la disfemia primaria que
afecta a los nifios entre 2 y 6 afios de edad, y la se-

cundaria a fendmenos psicolégicos y neurolé-gicos,
como por ejemplo los traumatismos, las alteracio-
nes nes neurodegenerativas y el ictus, que se dan en
cualquier grupo de edad.

No hay consenso sobre las causas del tartamudeo. Se
postulan causas anatémicas, del flujo sanguineo
cerebral y de base genética. Algunos estudios han
encontrado diferencias sutiles en el cerebro de las
personas que tartamudean, pero todavia no se ha
podido aclarar si estas diferencias son la causa o una
consecuencia del problema.? Otros estudios relacionan
la tartamudez con alteraciones de ciertos neurotrans-
misores.3

M Disfemia causada por medicamentos

Actualmente se sabe que hay medicamentos que
pueden causar o empeorar la disfemia, posible-
mente por mecanismos que involucran neurotrans-
misores como la dopamina, el GABA, la acetilcolina
y la serotonina. Paraddjicamente, algunos de estos
medicamentos se han propuesto para el trata-
miento de esta alteracién del habla.

Los antipsicoticos, antiepilépticos, antidepresivos,
los derivados anfetaminicos y la levodopa son los
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medicamentos mas habitualmente relacionados con
este tipo de trastorno, junto con otros que tienen
actividad sobre el sistema nervioso central.>

En la tabla 1 se presenta un resumen de los datos
mas significativos de un estudio reciente, publicado
en 2021, que analizd las notificaciones de sospecha
de tartamudez contenidas en la base de datos de la
OMS (VigiBase).t Se identificaron los casos incluidos
en la base de datos hasta marzo de 2020. Los datos
de la tabla corresponden a 3.385 notificaciones,
extraidas de la base de datos VigiBase, que contiene
unos 23 millones de notificaciones de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos de todo el
mundo.

Las 3.385 notificaciones provenian de 51 paises. Casi
la mitad (46%) de los casos fueron reportados por
usuarios o por profesionales no sanitarios. El 35% de
las notificaciones provenian de profesionales sanita-
rios. En el resto de notificaciones (19%), no se pudo
precisar su origen.

Con respecto a la distribucidon por sexo, el 57% de
las notificaciones pertenecian a mujeres, el 39%, a
hombres y del 4% se desconocia ese dato. La edad
media informada era de 39 afios (edad mediana, 42
anos). En el 30% de los informes, la edad era desco-
nocida.

Tabla 1. Medicamentos relacionados con mas frecuencia con tartamudez (adaptada de Ekhart et al®)

Principio activo n:;f'i‘:: :.-?ots ROR (IC 95%)° Grupo terapéutico

Pregabalina 175 9.5(8.1-11.0) Otros antiepilépticos

Natalizumab 162 7.1(6.0-8.3) Inmunosupresores selectivos

Interferdn B-1a 119 4.5 (3.8-5.4) Interferones

Gabapentina 86 7.6 (6.2-9.5) Otros antiepilépticos

Quetiapina 75 6.3 (5.0-7.9) Diazepinas, oxazepinas, tiazepinas y oxazepinas
Clozapina 75 3.3(2.6-4.1) Diazepinas, oxazepinas, tiazepinas y oxazepinas
Bupropion 71 7.4 (5.8-9.3) Otros antidepresivos

Adalimumab 70 0.9 (0.7-1.1) Inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa
Duloxetina 67 6.9 (5.4-8.7) Otros antidepresivos

Acido fumarico 60 3.6 (2.8-4.6) Otros antipsoriasicos de aplicacion topica

Vacuna de la gripe 55 1.5(1.1-1.9) Vacunas

Topiramato 54 12.5(9.5-16.3) Otros antiepilépticos

Metilfenidato 54 8.1(6.2-10.6) Simpaticomiméticos de accién central

Venlafaxina 53 5.6 (4.2-7.3) Otros antidepresivos

Lamotrigina 52 6.0 (4.5-7.8) Otros antiepilépticos

Olanzapina 50 5.1(3.9-6.8) Diazepinas, oxazepinas, tiazepinas y oxazepinas
Sertralina 50 4.6 (3.4-6.0) Inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina
Fingolimod 49 4.0 (3.0-5.3) Inmunosupresores selectivos

Aripiprazole 47 5.1(3.8-6.8) Otros antipsicoticos

Fluoxetina 43 3.7 (2.7-4.9) Inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina

? ROR (Reporting Odds Ratio) es una medida de desproporcionalidad y no de causalidad. Mediante esta razén de las proporciones de
notificacidn de reacciones adversas, se estima la probabilidad de que la notificacién describa una determinada reaccién adversa
asociada en un determinado medicamento (observados), en comparacién con la probabilidad de que la reaccién se describa asociada a
cualquier otro farmaco de la base de datos (esperados). Cuanto mayor sea el ROR, mayor es la probabilidad de que una notificacién
describa una asociacion entre el farmaco de interés y la reaccidn adversa en estudio. Si el limite inferior del intervalo de confianza (IC)
del ROR es superior a 1 indica que el estimador de desproporcionalidad es estadisticamente significativo.’

® Clasificacién ATC. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology.?

M Datos del Sistema Espaiiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano (SEFV-H)

Hasta mediados de noviembre de 2022, en la base
de datos FEDRA (Farmacovigilancia Espafiola Datos
de Reacciones Adversas) habia 25 casos de sospe-
chas de reacciones adversas, codificadas con térmi-
nos relacionados con la tartamudez (disfemia, tarta-
mudear y tartamudeo), entre los 439.417 casos

incluidos. En estos 25 casos se sospechd de 27 medi-
camentos, que se presentan en la tabla 2.

La media de edad de esta serie de casos es de casi
42 afios, con un maximo de 83 y un minimo de 1,9.
No hay diferencias en la distribucién por sexos. En el
48% de los casos (12), se considerd que la reacciéon
adversa revestia gravedad. En el momento de la
evaluacion del acontecimiento, 6 casos todavia no
se habian recuperado (ver la tabla 3).
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Tabla 2. Medicamentos relacionados con tartamudez en el SEFV-H

Grupo terapéutico®

Numero de notificaciones | Principios activos®

Vacunas 8 COVID-19 (4), meningitis(2), gripe y triple virica
(sarampion, rubéola y parotiditis)

Antiepilépticos 4 pregabalina

Antipsicoticos 2 olanzapina“

Antidepresivos 2 fluoxetina y bupropion

Antihistaminicos 2 dexclorfeniramina y clorfenamina®

Opioides 2 tramadol y dextrometorfan®

Antileucotrienos 2 montelukast

Propulsivos 1 metoclopramida

Antivertiginosos 1 cinarizina

Antibiéticos 1 eritromicina

Antineoplasicos 1 metotrexato®

Analgésicos y antipiréticos 1 paracetamol®

¢ Notificaciones recibidas en Cataluia.

2 Clasificacién ATC. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics methodology.®
® Principios activos de cada grupo terapéutico, ordenados de mayor a menor segun el nimero de notificaciones recibidas.

4 Combinacién a dosis fijas de tres principios activos (Frenadol®).

En el 72% de los casos (18), se hizo una evaluacion
de las potenciales causas alternativas que podian
haber contribuido a la produccion de la disfemia. En
5 de estos casos se concluyd que no habia otras
causas que pudieran explicar el proceso (principios
activos implicados: pregabalina —2 casos-, fluoxe-
tina, metotrexato y montelukast). Con respecto al
grado de conocimiento de la reaccion adversa, en el
40% de los casos (10) se considerd que la reaccion
era rara o desconocida (principios activos implica-
dos: vacuna contra la COVID-19 -4 casos-, fluoxe-
tina, eritromicina, metoclopramida, metotrexato,
olanzapina y vacuna contra la meningitis). En el
64% de los casos (16), se retiré el farmaco sospe-
choso o se disminuyd la dosis administrada. En 12
de estos casos la disfemia mejord (ver la tabla 3).

Tres de los veinticinco casos fueron notificados en
Catalufia; dos por olanzapina y uno por metotre-
xato. Se consideré que la disfemia era grave en uno
de los casos tratado con olanzapina y en el caso de
un nifio tratado con metotrexato. Los tres casos se
recuperaron al retirar el farmaco. Solo en el caso del
metotrexato se considerd que la reaccidn era desco-
nocida.

B Conclusiones

Aunque la tartamudez inducida por medicamentos
representa una pequefia parte de los casos de
disfemia, hay que tener en cuenta que incide
notablemente en la calidad de vida de la persona
afectada. Dado que es una reacciéon adversa poco
conocida, no se puede descartar que en una parte
importante de los casos se pase por alto la potencial

causa farmacoldgica.

En muchos casos, la disfemia producida por medica-
mentos tiende a mejorar cuando se retira el agente
causal. Por este motivo, hay que estar alerta de una
posible causa farmacoldgica ante un cuadro de
tartamudez que no se explica por otras causas.

Dado que la mayoria de medicamentos que pueden
inducir tartamudeo se utilizan en el tratamiento de
enfermedades psiquiatricas y/o trastornos neurolo-
gicos, es facil pensar que se pueda tratar de un
sintoma de nueva aparicion o del empeora-miento
de un trastorno de base en lugar de atribuirlo a los
medicamentos como causa del tartamudeo.

La notificacion de estos casos de sospecha de
reacciéon adversa a targetagroga.cat puede ayudar a
conocer mejor las causas farmacoldgicas de este
trastorno.
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Tabla 3. Caracteristicas de los casos de tartamudez notificados al SEFV-H

Edad (aiios) Media (min. - max.) Mediana
41,9 (1,9 - 83) 54
Categoria de edad n (%)
Nifios 5 (20)
Adultos 11 (44)
Mayores de 65 afios 3 (12)
Sin datos (24)
Sexo (%)
Hombres 12 (48)
Mujeres 12 (48)
Sin datos (4)
Gravedad (%)
No graves 13 (52)
Graves 12 (48)
Desenlace (%)
Recuperado/en recuperacion 12 (48)
No recuperado 6 (24)
Desconocido 7 (28)
Causas alternativas® n (%)
Puede haberlas 2 (8)
Se pueden descartar 5 (20)
Informacidn insuficiente 11 (44)
Sin datos 7 (28)
Grado de conocimiento® n (%)
Conocido 8 (32)
Casos esporadicos 2 (8)
Desconocido 8 (32)
Sin datos 7 (28)
® En la evaluacién del caso se ha considerado que hay otras causas que podrian explicar la reaccién adversa igual o mejor que el farmaco
sospechoso.
® En la evaluacién del caso se han encontrado referencias conforme la reaccién adversa ya se conocia, aunque solo en publicaciones de
casos esporadicos.
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Anso® pomada rectal y
riesgo de ulceras perianales:
recomendaciones de usom

Anso® pomada rectal es una pomada de adminis-
tracion anal y/o rectal, indicada para el tratamiento
local y sintomatico de las hemorroides como la infla-
macién, el dolor, el prurito o el escozor en adultos.
El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medica-

mentos de Uso Humano (SEFV-H) ha tenido conoci-
miento de casos de Ulceras perianales (UP) con la
aplicacién de esta pomada. La mayoria se han pro-
ducido en el periodo de la pandemia de la COVID-19
entre el 2020 y el 2021 y han sido objeto de la
publicaciéon de una serie de casos.! En la mayoria de
casos las UP han sido extensas y muy dolorosas, con
riesgo de infeccidn y han afectado notablemente a
la calidad de vida de los pacientes. Algunos casos
han necesitado ingreso hospitalario y desbridamien-
to quirdrgico e injertos cutdneos.
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Este medicamento contiene una asociacion farma-
coldgica que incluye un heparinoide semisintético
de bajo peso molecular: el pentosano polisulfato de
sodio, un corticoide fluorado de potencia mediana
con actividad antiinflamatoria; la triamcinolona
acetdnida, y un anestésico local tipo amida, la lido-
caina. Actualmente se dispone de una Unica pre-
sentacidn en tubo que contiene 50 g de pomada de
administraciéon anal y/o rectal. La posologia reco-
mendada es aplicar de 1 a 3 veces al dia una canti-
dad de pomada equivalente a 1-2 cm del area que
hay que tratar. Es muy importante seguir las reco-
mendaciones de uso que se indican en la ficha técni-
ca y el prospecto de esta pomada para aplicarla
correctamente. Se recomienda limpiar la zona afec-
tada con agua tibia y jabén antes de la aplica-cion.
En la regién anal se aplica con la punta de un dedo
para vencer la resistencia del esfinter y en el interior
del recto hay que utilizar el aplicador del tubo,
insertar la punta en el ano y aplicar una pequefia
cantidad de pomada ejerciendo una ligera presién
sobre el tubo.?

Las reacciones adversas que se pueden presentar
incluyen el prurito y la irritacién de la zona de
aplicacién (sobre todo en caso de oclusién de la
zona), la atrofia cutdnea, las erupciones acneifor-
mes, la sequedad y maceracidon dérmica, reacciones
de hipersensibilidad (angioedema, broncoespasmo,
urticaria). También, los efectos adversos sistémicos
propios de los corticoides cuando se usan en exceso
durante periodos largos de tratamiento. La lido-
caina, si se aplica en exceso sobre areas extensas de
la piel, vendaje oclusivo o en piel irritada puede
aumentar la absorciéon sistémica y provocar
reacciones graves (arritmias, convulsiones vy difi-
cultad respiratoria). Otras reacciones adversas se
han relacionado con los excipientes que contiene
esta pomada, como la dermatitis de contacto por el
alcohol cetoestearilico y el butilhidroxianisol (E320),
la irritacion de ojos y mucosas por el butilhi-
droxianisol (E320) y reacciones alérgicas (posible-
mente rezagadas) por etilo parahidroxibenzoato de
sodio (E215) y metilo parahidroxibenzoato de sodio
(E219) e irritaciones de la piel por el propilenglicol y
aceite de ricino poliexitile-nato.?

Las UP se han relacionado con multiples etiologias
como las enfermedades infecciosas (herpes, sifilis,
CMV, HIV...), enfermedades inflamatorias (enferme-
dad de Crohn, colitis ulcerosa, enfermedad de
Behcet...), procesos malignos (carcinoma anal,
sarcoma de Kaposi, metdstasis cutaneas...), radiote-
rapia, Ulceras por presiéon y farmacos. Las UP

relacionadas con farmacos se han asociado sobre
todo a una alteracion de la perfusién en la region
perianal con el uso de supositorios con accidn
vasoconstrictora y con el Nicorandil.? Si bien se han
descrito UP vy Ulceras en otras areas intertriginosas
con el uso de corticoides tdpicos, hasta ahora no se
habian descrito casos que relacionen la aparicidn de
UP con el uso de una pomada antihemorroidal.

Hasta el 1 de diciembre de 2022, en el SEFV-H se
han recibido 16 casos de UP relacionadas con la
aplicacién de Anso®. De los 16 casos, 11 forman
parte de la publicaciéon de una serie de casos de 10
hospitales espafioles.! Entre los pacientes afectados,
10 eran hombres entre los 43 y 85 afos, con una
media de edad de 58 afios, y 6, mujeres entre los 53
y los 85 afios con una media de edad de 75 afios.
Todos los casos, excepto uno, eran graves,
clinicamente presentaron desde una Ulcera perianal
Unica a multiples UP, dolorosas y algunas muy
profundas. Hay que destacar que, si bien 10
pacientes tenian sobrepeso y/o sedentarismo,
ninguno de ellos tenia factores de riesgo de
desarrollar ulceras por presion y tampoco se ha
identificado ninguna condicién previa o enfermedad
concomitante como causa alternativa de UP.
Aunque la mayoria de pacientes se recuperaron con
la retirada de la pomada rectal y la aplicaciéon de
medidas locales con apésitos, lavados y antibidticos
tépicos y/o sistémicos, algunos de los casos
necesitaron ingreso hospitalario, tratamiento con
desbridamiento quirurgico e injerto cutaneo.

Dado que la pomada Anso® se encuentra en el
mercado desde hace mas de 40 afios, llama la
atencién que se ponga de manifiesto esta nueva
reaccion adversa, y eso ha hecho pensar en la
confluencia de varios factores que favorezcan este
riesgo. Uno de los motivos podria ser que el afio
2019 hubo un cambio en la composicién de los
excipientes de esta pomada2. Ademads, la situacién
de pandemia y de confinamiento por la COVID-19 ha
modificado los hdbitos de vida de muchos pacientes
y ha favorecido el sedentarismo y el sobrepeso. De
hecho, la mayoria de casos de UP se han identificado
durante los meses de pandemia. Hay que tener
presente que la zona perianal es una regién anato-
mica con unas condiciones propias de oclusidn, de
humedad, de dificil perfusidon y de riesgo de infec-
cion, por lo tanto, es muy importante una buena
higiene y cuidado de esta zona. Estos cambios de
habitos durante la pandemia han podido afectar
negativamente al mantenimiento de la zona peri-
anal y favorecer la aparicion de ulceras.
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Otro posible factor podria ser la generalizacion de
uso de esta pomada antihemorroidal por un aumen-
to de la publicidad en diferentes espacios comercia-
les y también porque se trata de un medicamento
muy conocido y de venta sin receta médica.

La notificacion de estos casos al SEFV-H ha permi-
tido la identificacion de este nuevo riesgo y ha
determinado la modificacidn de la ficha técnica y el
prospecto de Anso® pomada rectal, con el fin de
incluir las UP como reacciones adversas relacionadas
con el uso de esta pomada rectal, y las advertencias
y precauciones especiales de uso con el fin de
minimizar este riesgo.2

Con el fin de evitar la aparicion de UP con el uso de
Anso® pomada rectal hay que informar a los pacien-
tes que mantengan la zona de aplicacion limpia y
seca, que eviten la humedad y la oclusién de esta
zona y que sigan la posologia y forma de aplicacion
indicadas y que eviten los tratamientos prolonga-
dos. También hay que informarlos sobre los signos y
sintomas de presentacién de las UP y la convenien-
cia de suspender la aplicacion en caso de que se
presenten.

Es importante que los pacientes tengan presente
gue la sintomatologia de las Ulceras se puede con-

fundir con la propia sintomatologia hemorroidal y
pasar desapercibidas entre las fases iniciales. Hay
qgue consultar a un médico en caso de que aparez-
can para poder tratarlas correctamente y hacer un
buen control evolutivo.

Si se identifica algin caso de Ulcera perianal
relacionado con el uso de Anso® pomada rectal os
animamos a que lo notifiquéis al Centro de
Farmacovigilancia de Catalufia por medio de Ia
Targeta Groga.
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Comunicaciones sobre riesgos en medicamentos notificadas

por la AEMPS =

Nota informativa (fecha y vinculo) Riesgos

Textos completos de estas
comunicaciones

Recomendaciones

Vacunas de ARNm (Comirnaty®y
Spikevax®) frente a la COVID-19 y riesgo
de sangrado menstrual abundante.

28 de octubre 2022

Alerta de seguridad con referencia
2022101

La AEMPS informa sobre los resultados de la
revisioén que ha llevado a cabo el Comité
Europeo para la Evaluacién de Riesgos
Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) sobre la
posible relaciéon de sangrado menstrual
abundante y la administracion de las
vacunas de ARNm contra la COVID-19
(Comirnaty® y Spikevax®). EI PRAC ha
concluido que hay una posibilidad razonable
de que la aparicién de sangrado menstrual
abundante esté relacionada con la
administracion de estas vacunas.

La mayoria de los casos identificados
describen alteraciones en el sangrado
menstrual, no graves y transitorias. Estos
cambios pueden producirse después de la
primera y segunda dosis, y también después
de las dosis de refuerzo de ambas vacunas.
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No hay ninguna evidencia que sugiera que
las alteraciones tengan algin impacto en la
reproduccion y la fertilidad de la mujer.

Inhibidores de la quinasa Janus para
enfermedades inflamatorias crdnicas:
recomendaciones para minimizar los
riesgos de reacciones adversas graves. 2
de noviembre 2022

Alerta de seguridad con referencia
2022102

Abrocitinib, baricitinib, filgotinib, tofacitinib
y upadacitinib son inhibidores de la quinasa
Janus (JAK) y estan indicados en el
tratamiento de varias enfermedades
inflamatorias crénicas (algunos tipos de
artritis, espondilitis anquilosante,
espondiloartritis axial no radiografica, colitis
ulcerosa, dermatitis atdpica o alopecia
areata).

El PRAC ha evaluado la relaciéon beneficio-
riesgo de los inhibidores de la JAK utilizados
en los trastornos inflamatorios y ha
concluido que el aumento de riesgo de
neoplasias malignas, de acontecimientos
cardiovasculares mayores, infecciones
graves, trombo embolismo venoso y de
mortalidad por todas las causas, que se
identificaron en el estudio ORAL Surveillanc,
es un efecto de clase para todos los
inhibidores de la JAK, vista la similitud en
cuanto al mecanismo de accién de todos
estos medicamentos.

El PRAC recomienda a los profesionales
sanitarios que en ciertos grupos de
poblacién, como los pacientes de 65 afios
de edad o mas, pacientes fumadores o
exfumadores o con otros factores de
riesgo cardiovasculares o de desarrollar
neoplasias, solo se utilicen los inhibidores
de la JAK si no hay una alternativa
terapéutica adecuada.

En pacientes con factores de riesgo de
trombo embolismo venoso diferentes a
los mencionados anteriormente, es
necesario hacer un seguimiento estrecho
y usarlos con cautela.

En el caso de tener que dar inhibidores de
la JAK en pacientes con alguno de los
factores de riesgo, hay que reducir la
dosis.

Se recomienda hacer un examen
dermatoldgico periddico en todos el
pacientes tratados con inhibidores de la
JAK.

Ibrutinib (Imbruvica®): nuevas
recomendaciones de uso para minimizar
el riesgo de insuficiencia cardiaca y
arritmias.

2 de noviembre de 2022

Alerta de seguridad con referencia
2022103

El PRAC del EMA de acuerdo con la
evaluacidn de un conjunto de ensayos
clinicos en pacientes tratados con ibrutinib,
en monoterapia o en combinacion,
considera necesario actualizar la
informacion sobre sus riesgos y
recomendaciones de uso.

El ibrutinib puede provocar arritmias
cardiacas e insuficiencia cardiaca grave, que
pueden ser mas frecuentes en pacientes que
tienen un estado funcional ECOG 2 o
superior, con comorbilidades cardiacas, o en
pacientes de edad avanzada.

Antes de iniciar el tratamiento con
ibrutinib hay que valorar cuidadosamente
los antecedentes clinicos y la funcidn
cardiaca de los pacientes, especialmente
si tienen factores de riesgo de
enfermedad cardiaca o edad avanzada.

Mientras dure el tratamiento, hay que
vigilar la aparicion de sintomas y signos
de deterioro de la funcién cardiaca. En
pacientes con comorbilidades
cardiovasculares se valorara si hay que
hacer pruebas adicionales (ECG,
ecocardiograma).

En caso de que aparezcan
acontecimientos cardiacos graves, se
recomienda no reiniciar el ibrutinib hasta
que hayan remitido los sintomas (hasta
grado 1 o hasta el grado basal) y
reiniciarlo a dosis menores o suspenderlo
definitivamente, segln las nuevas
recomendaciones (consultar a la nota
informativa).

Crizotinib (Xalkori®): vigilancia de los
trastornos de la vision en pacientes
pediatricos

3 de noviembre de 2022

Alerta de seguridad con referencia
2022106

El mes de octubre 2022 la EMA autoriz6 el
uso de crizotinib en pacientes pediatricos de
6 a 17 afos de edad. Teniendo en cuenta las
dificultades para percibir y comunicar los
trastornos de la vision por parte de los
pacientes pediatricos, se han establecido
unas recomendaciones especificas para la
vigilancia de posibles trastornos de la vision,
incluido el riesgo de pérdida de vision grave.
Estas recomendaciones se incluirdn en la
ficha técnica y en el prospecto de este
medicamento.

La AEMPS informa a los profesionales
sanitarios de que antes de iniciar el
tratamiento con crizotinib en pacientes
pediatricos hay que hacer un examen
oftalmoldgico e informar a los pacientes y
cuidadores sobre los sintomas indicativos
de alteraciones de la visidn (vision
borrosa, sensibilidad a la luz, fotopsias,
moscas volantes) y sobre el riesgo
potencial de pérdida visual.

En los pacientes pediatricos hay que
hacer una evaluacién oftalmoldgica
durante el primer mes de tratamiento y
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posteriormente cada tres meses mientras
dure el tratamiento, que tiene que incluir
una valoracién de la agudeza visual,
retinografias, campimetria, tomografia de
coherencia dptica y otras evaluaciones
que se consideren necesarias.

Hay que pensar en reducir la dosis de
crizotinib en pacientes que presenten
trastornos de la vision de grado 2 'y
suspender el tratamiento, a la espera de
la evolucidn, si se presenta un trastorno
de la visidn de grado 3 o0 4 y retirarlo
definitivamente en caso de que se
confirme.

Soluciones de hidroxietil almidon:
suspension de comercializacion en Espaia
el 15 de diciembre.

22 de noviembre de 2022

Alerta de seguridad con referencia
2022110

La AEMPS comunica que se hace efectiva la
suspension de comercializacién en Espafia
de todos los medicamentos que contienen
hidroxietil almidon.

Como ha informado anteriormente, el PRAC
del EMA ha revisado varias veces el balance
beneficio-riesgo de estas soluciones y ha
concluido que los riesgos superan los
beneficios.

A partir del 15 de diciembre no se podran
utilizar estos medicamentos: Ishoes®,
Volulyte® y Voluven®.

Las existencias disponibles en los centros
sanitarios se podran devolver a los
laboratorios titulares por los canales
habituales.

Campana #MedSafetyWeek

Durante la semana del 7 al 13 de noviembre de 2022 celebramos la séptima edicidn de la #MedSafetyWeek ,
una campafa de sensibilizacion sobre las reacciones adversas de los medicamentos y la importancia de
notificarlas. El tema de esta campafia ha sido cémo los pacientes y los profesionales sanitarios contribuyen a la
seguridad de los medicamentos para conseguir medicamentos mas seguros para todo el mundo y velar por la
seguridad de los pacientes con su uso.

Esta iniciativa ha sido patrocinada por el Uppsala Monitoring Centre (UMC), y coordinada en Espafia por la

AEMPS.
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