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0. Introduccién

El objetivo de la terapia con medicamentos es la mejora de la calidad de vida
de los pacientes, no obstante la utilizacion de medicamentos comporta unos riesgos
(problemas relacionados con la medicacion) como son: las reacciones adversas (RA),
y los efectos derivados de los errores de la medicacion (EM).

Es mision del farmacéutico ayudar al paciente y a los distintos profesionales
sanitarios a realizar un uso correcto de los medicamentos y productos sanitarios asi
como detectar, prevenir y resolver los problemas relacionados con la medicacion.

La Farmacovigilancia en Espafia se articula en torno a dos instituciones
bésicas, como son el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (que agrupa los
esfuerzos de las Comunidades Auténomas y de la Agencia Espafiola del Medicamento
en esta materia)

y el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano (CSMUH), un 6rgano
consultivo de la Agencia Espariola del Medicamento.

1. Objetivo

Establecer el modo de actuacion para detectar y prevenir en lo posible las
reacciones adversas a medicamentos, en los pacientes que farmacoldégicamente
dependen del hospital.

Algunas definiciones:

- Alerta o Sefial: Informacién comunicada de una posible relacién causal entre
un acontecimiento adverso y un farmaco, cuando previamente esta relacion era
desconocida o estaba documentada de forma incompleta.

Habitualmente se requiere mas de una notificacion para generar una sefal,
dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la informacién
(WHO Collaborating Centre for International Drug.

- Farmacovigilancia: Actividad de salud publica destinada a la identificacion,
cuantificacién, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos
una vez comercializados (RD de Farmacovigilancia 577/2013 BOE 26/07/2013).

- FEDRA: Base de datos de farmacovigilancia del Sistema Espafiol de
farmacovigilancia.

- Ficha Técnica: Ficha normalizada en la que se recoge la informacién cientifica
esencial sobre la especialidad farmacéutica a que se refiere, para su difusiéon a los
profesionales sanitarios por el titular de la autorizacion de comercializacion.
Corresponde al “resumen de las caracteristicas del producto” aprobado por las
Autoridades Sanitarias competentes que hayan expedido la autorizacion de
comercializacion (la Agencia Europea para medicamentos de registro centralizado, las



Autoridades de un Estado Miembro de la Unién Europea para medicamentos de
reconocimiento mutuo y la Agencia Espafiola del Medicamento para el resto

- Medicamento de reciente comercializacion: Todo medicamento que se encuentre
en sus primeros cinco afos de comercializacion

- Notificacién: Comunicacion de una sospecha de reaccion adversa a un
medicamento a una unidad de farmacovigilancia, mediante formulario de recogida de
reaccion adversa (la tarjeta amarilla o el formulario de la industria farmacéutica). Debe
contener una informacién minima para ser considerada valida: un notificador

identificable (nombre, direccion y profesion), un paciente identificable (nombre y/o
iniciales y/o edad y/o n° historia clinica y/o sexo y/o fecha de nacimiento), uno o varios
farmacos identificados, una o varias reacciones adversas. Ademas es importante
conocer la fecha de inicio de la reaccién adversa. Esta informacién minima

permite la generacion de sefiales, pero es insuficiente para su evaluacién. Los
procedimientos para estimular la notificacion entre los profesionales sanitarios deben
hacer especial énfasis en la notificacion de reacciones adversas inesperadas, en las
graves o en aquellas que involucran a farmacos de reciente comercializacion

(Buenas Précticas de Farmacovigilancia del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia).

- Reaccion adversa a medicamento: Reaccion nociva y no intencionada que se
produce a las dosis utilizadas normalmente en el hombre para la profilaxis, el
diagnéstico, el tratamiento de enfermedades o para la modificacion de una funcién
fisiologica y los errores de medicacién asi como los usos al margen de los
términos de la autorizacion de comercializacién, incluidos el uso equivocado y el
abuso del medicamento (Directiva 2010/84/UE de 15/12/2010, Directiva
2012/26/UE).

- Reaccién adversa grave: Cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte,
pueda poner en peligro la vida, exija hospitalizacion o prolongue la ya existente,
ocasione discapacidad o invalidez persistente o significativa o constituya una anomalia
congénita o defecto de nacimiento. Se utilizara el criterio médico para decidir si una
reaccion adversa es grave en otras situaciones RD de Farmacovigilancia 577/2013
BOE 26/07/2013)

- Reaccion adversa inesperada: Es la reaccion adversa que no se menciona en la
ficha técnica (RD de Farmacovigilancia 577/2013 BOE 26/07/2013)

- Sistema de Notificacion Espontanea: Método de farmacovigilancia, basado en la
comunicacion, recogida y evaluacion de notificaciones realizadas por un profesional
sanitario de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, dependencia a
farmacos, abuso y mal uso de los medicamentos.



2. Aplicacion

Todos los enfermos ingresados que reciben asistencia en el Hospital
Torrecardenas.

3. Responsabilidades

e EIl Director de Area de Gestién de Unidad Clinica de Farmacia es el
responsable de implantar un programa de prevencion y deteccion de
reacciones adversas.

e La puesta en marcha, seguimiento y control seran responsabilidad de los
facultativos del Area de Farmacia nombrados por el Director de Area de gestion
clinica para dichas funciones.

e EI Farmacéutico (Facultativo de Area de Farmacia) sera el responsable de
comunicar los resultados de este programa al personal responsable (Direccion
Gerencia, Direccion Médica, Direccion de Enfermeria, etc.).

4. Descripcion

El sistema de distribucion de medicamentos mediante dosis unitarias es la principal
arma para implantar un programa de deteccion y prevencion de RAMs, puesto que
diariamente ofrece informacion sobre la farmacoterapia de cada enfermo ingresado.

Al recibir la copia de las ordenes medicas de cada enfermo, el facultativo de farmacia
validara los tratamientos asegurandose de que no hay problemas en cuanto a las
alergias, interacciones, posologia, indicacién, via de administracién, etc, Gracias a
este programa informatico de distribucibn de medicamentos en dosis unitarias
podemos obtener listados de pacientes a los que se ha prescrito farmacos alertantes
(Tabla 1) de efectos adversos, posteriormente, se revisa la orden médica del paciente
para ver si el farmaco se ha empleado para tratar este proceso existen una serie de
pasos intermedios, que incluyen documentacién del caso y consulta con los clinicos
para la confirmacion o no de la sospecha. La Tabla 2 recoge un listado de algunos
diagnésticos alertantes

Tabla 1. Farmacos alertantes.
— Adrenalina

- Dantroleno

- Antihistaminicos

— Diazepam IV

— Corticoides IV o topicos



— Fenitoina IV

— Fitomenadiona

— Naloxona

— Protamina

— Resinas de intercambio i6nico
— Loperamida

— Acetilcisteina-antidoto

— Flumazenilo

Tabla 2. Relacion de algunos diagnésticos alertantes.

— Eritema multiforme — Melenas

— Erupcién cutanea — Rectorragia

— Urticaria — Hemorragia digestiva
— Prurito — Hematemesis

— Mialgia — Pancreatitis

— Miopatia — Hiponatremia

— Ataxia — Hiper e hipopotasemia
— Confusion — Hiper e hipoglucemia

— Distonia, disquinesia
— Temblor

— Vértigo, mareo

— Cefalea

— Nauseas, vomitos

— Edema

— Arritmia

— Trombocitopenia
— Leucopenia

— Shock anafilactico

— Intoxicacion digitalica — Broncoespasmo

En caso de confirmarse la sospecha de reaccion adversa se contactara con el médico
responsable del enfermo y se procederd a cumplimentar la tarjeta amarilla de
notificacion de reacciones adversas a medicamentos al Centro Andaluz de
Farmacovigilancia en el siguiente enlace : www.cafv.es y disponible también en
formato papel en las areas de hospitalizacion , remitiéndola posteriormente al centro
regional de farmacovigilancia para su inclusion en la base de datos FEDRA


http://www.cafv.es/

Quién puede notificar?

Todo profesional sanitario, médico, dentista, farmacéutico o diplomado en enfermeria,
que sospeche una reaccion adversa a un medicamento en el ejercicio profesional.

No se acepta la comunicacion directa de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos por parte de los pacientes. Como ante cualquier diagndstico, se precisa
la interpretacion de los datos clinicos por parte de un profesional sanitario.

Los pacientes que creen estar afectados por una reaccion adversa a un medicamento
pueden ponerse en contacto con su médico para que este considere la necesidad de
su notificacién al Centro.

Qué notificar?

Las sospechas de reacciones adversas, es decir, las experiencias indeseables que se
presentan en los pacientes con el tratamiento farmacolégico cuando el profesional
sanitario considera que podria existir una asociacion causal con el medicamento. No
obstante, en caso de duda, por favor notifique.

A efectos del programa los productos estomatoldgicos, quirdrgicos, dispositivos
intrauterinos, lentes de contacto, liquidos, otros productos sanitarios y cosméticos
también pueden ser considerados medicamentos.

Especialmente:
- Cualquier RAM a medicamentos de reciente aparicion

-Las sospechas de reacciones adversas clinicamente significativas o graves, es decir,
las que hayan determinado o en las que haya habido riesgo de fallecimiento, que
hayan sido causa de ingreso en un hospital o prolongado el periodo de hospitalizacién
0 que hayan producido incapacidad permanente

-Las sospechas de reacciones adversas no descritas en la informacion del
medicamento.

-Las malformaciones congénitas que se sospeche hayan sido causadas por un
medicamento

En el caso de notificaciones realizadas por el Ministerio de Sanidad y Consumo (MSC)
0 a través de la Delegacion provincial de Salud referentes a seguridad con
medicamentos (suspension de comercializacion, modificacién de las condiciones de
prescripcion, cambio en la ficha técnica, etc), la/el Directora/or del Area de Gestién
Clinica de Farmacia enviara a todos los Jefes de Servicio dicha informacion para que
sea tenida en cuenta por los prescriptores.

5. Registro y archivo



Todas las actuaciones quedaran registradas y archivadas en la UGC de Farmaciay en
la historia clinica del paciente. Una vez que el centro regional conteste a la notificacion
enviada, dicha respuesta sera archivada junto a la actuacion realizada en la UGC de
Farmacia. Las notificaciones recibidas en la UGC de Farmacia por parte del MSC o
Delegacion de Salud, seran difundidas a las Unidades correspondientes y archivadas
en el Area de Farmacia

6. Anexos.

ANEXO-1Tarjeta amarilla, disponible online en www.cafv.es
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Sera enviado a CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE ANDALUCIA:
Hospital Universitario “Virgen del Rocio”

Avda. Manuel Siurot, s/n 41013 SEVILLA.

Tfno.: 95.501.31.75. Fax: 95.501.31.76.

E-mail: cafv.hvr.sspa@juntadeandalucia.es
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ANEXO-2 PROCEDIMIENTO PARA DIFUNDIR Y SOLVENTAR ALERTAS
EMITIDAS POR LA AEMPS

1-ALERTAS REFERIDAS A MEDICAMENTOS

e Carmen Fernandez Sanchez, FEA de Farmacologia Clinica de la UGC de
Farmacia, analizara y distribuird a los servicios correspondientes, via correo
electrénico.

2-ALERTAS REFERIDAS A LOTES DE MEDICAMENTOS

e Carmen Fernandez, FEA de Farmacologia Clinica de la UGC de Farmacia,
remitird a (secretaria administrativa de la UGC de Farmacia), via correo
electrénico. administrativo.farmacia.hto.spa@juntadeandalucia.es

4- ALERTAS REFERIDAS A MEDICAMENTOS EXTRANJEROS

e Carmen Fernandez, FEA de Farmacologia Clinica de la UGC de Farmacia,
remitirdA a Inmaculada Alférez Garcia (FEA de Farmacia), via correo
electronico. inmaculada.alferez.sspa@juntadeandalucia.es

3- ALERTAS REFERIDAS A PRODUCTOS SANITARIOS

e [Estas alertas serdn gestionadas y canalizada desde el Departamento de
Compras segun determine la Jefa de Servicio de Compras (Maria del Mar
Garcia Morales).

4- ACTUACION ANTE LA RECEPCION DE ALERTAS CON MEDICAMENTOS O
PRODUCTOS SANITARIOS.

e Cuando se reciba una alerta se procedera a actuar segun indique el organismo

notificador de la misma (AEMPS).
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ANEXO-3 PROCEDIMIENTO PARA GESTIONAR REACCIONES ADVERSAS
OCURRIDAS EN EL HOSPITAL

Cuando sucede una RAM en el Hospital, el Médico, DUE u Odontélogo se pondra

en contacto con

UGC-FARMACIA (Dra. Carmen Fernandez)

e-mail: Carmen.fernandez.s.sspa@juntadeandalucia.es

|

TARJETA AMARILLA

|

Centro Andaluz de Farmacovigilancia (CAFV)

Teléfono: 762421

Web:www.cafv.es
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