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1 SEMANA MUNDIAL DE CONCIENCIACION SOBRE EL USO DE LOS
ANTIMICROBIANOS

El pasado 18 de noviembre se ha celebrado el Dia Europeo para el Uso Prudente de los Antibidticos, impulsado por el
Centro Europeo para la Prevencion y Control de Enfermedades (ECDC por sus siglas en inglés) que cada afio, desde 2008,
lidera una campaiia dirigida a profesionales, instituciones, autoridades y poblacidn en general, con el objetivo de
concienciar sobre el grave problema de salud publica que representa, a nivel mundial, el uso excesivo e inadecuado de
los antibidticos.

Este afio, la Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO), el Programa de las Naciones
Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA), la OMS y la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA) han formado
una Alianza Cuatripartita para respaldar la Semana Mundial de Concienciacidn sobre el Uso de los Antibidticos 2022, que
se ha celebrado del 18 al 24 de noviembre.

El tema escogido, "Prevengamos juntos la resistencia a los antimicrobianos", llama a la colaboracién entre los diferentes
sectores y refuerza el enfoque "One Health" - "Una Sola Salud", dirigido a lograr la salud dptima para las personas, los
animales y el planeta. Con esta visidn de conjunto, la Alianza Cuatripartita ha elaborado una Guia para respaldar la
campafia con informacién, ideas y propuestas para que las distintas partes interesadas se involucren y preparen sus
propias actividades a nivel local.

Por su parte, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), como coordinadora del Plan
Nacional frente a la Resistencia a los Antibioticos (PRAN), ha organizado la Jornada PRAN para el Uso Prudente de los
Antibidticos.
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2 NUEVOS TEMAS PARA BOLETIN INFAC

Como sabéis, los farmacéuticos/as de atencion primaria, que elaboramos esta Hoja informativa FarmaHitzak, también
formamos parte del Comité de Redaccidon del boletin INFAC, junto con otros profesionales de Osakidetza, Departamento
de Salud y UPV/EHU.

En este momento estamos planificando los boletines que se elaborardn en el segundo semestre de 2023, y dado que los
principales destinatarios del INFAC sois los profesionales sanitarios de la CAPV, solicitamos vuestra colaboracién para que
nos hagdis llegar ideas/sugerencias sobre temas que puedan resultar de vuestro interés para abordar en estos boletines.
Podéis enviarlas a la siguiente direccidn de correo electrénico: farmacia.primariaosiaraba@osakidetza.eus

Toda aportacion sera bienvenida y valorada.
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3 SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS. ALERTAS AEMPS

> Inhibidores de la quinasa Janus para enfermedades inflamatorias cronicas: recomendaciones para minimizar
los riesgos de reacciones adversas graves. ACTUALIZACION.

La AEMPS ha actualizado la Nota de seguridad el 23 de Noviembre, y recomienda lo siguiente:

- Los pacientes a partir de 65 afios, pacientes fumadores o exfumadores que fumaron durante un tiempo prolongado,
y aquellos con otros factores de riesgo cardiovascular o de desarrollo de neoplasias, podran recibir inhibidores de la



https://antibiotic.ecdc.europa.eu/en/european-antibiotic-awareness-day-eaad-2022
https://www.who.int/es/campaigns/world-antimicrobial-awareness-week/2022
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https://www.who.int/es/publications/m/item/world-antimicrobial-awareness-week-2022---campaign-guide
https://resistenciaantibioticos.es/es/eventos/jornada-pran-para-el-uso-prudente-de-los-antibioticos
https://resistenciaantibioticos.es/es/eventos/jornada-pran-para-el-uso-prudente-de-los-antibioticos
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2022/docs/NI_MUH_FV_08_2022-Janus.pdf

JAK Unicamente cuando no existan alternativas terapéuticas adecuadas. Asimismo, se utilizaran con cautela en
pacientes con factores de riesgo de TEV distintos de los mencionados anteriormente.

- En caso de tratar algun paciente con alguno de los factores de riesgo citados, por no disponer de otra alternativa
terapéutica, se debera reducir la dosis.

- Entodos los pacientes tratados con inhibidores de JAK se recomienda un examen dermatolégico periddico.

> Soluciones de hidroxietil-almidén: suspension de comercializacion a partir del 15 de diciembre

Como continuacién de la nota informativa del mes de junio MUH (FV) 03/2022, en la que se comunicaba la préxima
suspension de comercializacion de las soluciones de hidroxietil-almidén en Espaia, la AEMPS ha emitido una nueva Nota
informativa estableciendo la fecha efectiva de dicha suspensidn, el proximo 15 de diciembre, que afecta a los
medicamentos Isohes®, Volulyte® y Voluven®. A partir de esta fecha no se podran utilizar estos medicamentos.

> Acetato de clormadinona y acetato de nomegestrol: Medidas para minimizar el riesgo de meningioma

Los laboratorios fabricantes, de acuerdo con la AEMPS, han dirigido una carta a los profesionales sanitarios comunicando
qgue se ha observado un mayor riesgo de desarrollar meningioma (Unico o multiple) después del uso de acetato de
clormadinona o acetato de nomegestrol, principalmente a dosis altas durante un tiempo prolongado. El riesgo aumenta
con las dosis acumuladas.

En algunos paises europeos se encuentran disponibles a dosis altas (acetato de clormadinona 5-10 mg/comp, o acetato
de nomegestrol (3,75 — 5 mg/comp) como terapia para diversas alteraciones ginecoldgicas.

En Espaia, el acetato de clormadinona y el acetato de nomegestrol solo estan comercializados a dosis bajas (2 mgy 2,5
mg/comp, respectivamente) y en combinacion con etinilestradiol y estradiol como anticonceptivo hormonal. No se ha
identificado este aumento de riesgo con estos medicamentos, no obstante, no se puede descartar a dosis acumuladas
elevadas.

Estos medicamentos estan contraindicados en pacientes con meningioma o antecedentes de meningioma.

Las pacientes deben ser monitorizadas de acuerdo con la practica clinica. En caso de diagndstico de meningioma, el
tratamiento debe interrumpirse de forma permanente.

Los medicamentos que contienen estos principios activos son: Etinilestradiol/clormadinona EFG, Balianca®, Belara®,
Elynor®, Zoely®.
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A PROBLEMAS DE SUMINISTRO DE SUSPENSIONES PEDIATRICAS
DE AMOXICILINA 250 mg/5 ml

El 18 de noviembre, ante los retrasos de suministro de suspensiones pediatricas orales de amoxicilina de Laboratorios
Normon, S.A. y Sandoz Farmaceutica, S.A, la AEMPS publicé una Nota con recomendaciones para paliar los problemas de
suministro y garantizar el tratamiento de todos los pacientes. Por su parte, la Direccion de Farmacia del Departamento
de Salud emitid unas instrucciones para llevar a cabo la sustitucién en la oficina de farmacia, para lo cual las recetas se
deben imprimirse en papel.

El proceso de sustitucién, en ausencia de amoxicilina 250 mg en solucidn oral, es el siguiente:

1. Amoxicilina Normon® 250 mg polvo para suspension oral en sobres EFG, 30 sobres (CN700273)
2. Enausencia de la anterior, cualquiera de las siguientes:

Amoxicilina Normon® 500 mg comprimidos EFG, 20 comprimidos (CN 694726)

Amoxicilina Almus® 500 mg comprimidos dispersables EFG (CN 713505)

Amoxicilina Ardine® 500 mg comprimidos EFG (CN 694743)



https://www.aemps.gob.es/informa/soluciones-de-hidroxietil-almidon-suspension-de-comercializacion-en-espana/
https://www.aemps.gob.es/informa/soluciones-de-hidroxietil-almidon-suspension-de-comercializacion-en-espana-el-15-de-diciembre/
https://www.aemps.gob.es/informa/soluciones-de-hidroxietil-almidon-suspension-de-comercializacion-en-espana-el-15-de-diciembre/
https://sinaem.aemps.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2022/DHPC-Nomegestrol-nov2022.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-emite-recomendaciones-para-paliar-los-problemas-de-suministro-con-las-suspensiones-pediatricas-de-amoxicilina-250mg-5ml/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-emite-recomendaciones-para-paliar-los-problemas-de-suministro-con-las-suspensiones-pediatricas-de-amoxicilina-250mg-5ml/

Estos medicamentos se presentan en comprimidos ranurados de 500 mg, que pueden fraccionarse para administrar
medio comprimido, que puede disolverse o disgregarse en agua.

Las prescripciones de amoxicilina SOBRES de 250 mg también podran ser sustituidas por los comprimidos ranurados
de 500 mg mientras persista el problema de suministro de las suspensiones orales.

Los envases de suspensidon deben reservarse para los pacientes en los que el ajuste de dosis no pueda obtenerse
fraccionando los comprimidos de 500 mg, como los menores de 6 meses.

El 23 de noviembre la AEPMS ha emitido una nota, MUH 17/2022, en la que actualiza la informacion sobre este problema.
Actualmente los laboratorios Normon y Sandoz ya estan abasteciendo el mercado de manera continua; sin embargo, el
incremento de la demanda, debido a la alta incidencia de infecciones respiratorias y la coincidencia de problemas de
produccién en los dos laboratorios, puede retrasar la normalizacidon en el suministro, por lo que sigue habilitado el
procedimiento para la sustitucién en la farmacia en caso necesario.
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5 DESINTENSIFICACION DE HIPOGLUCEMIANTES EN PERSONAS MAYORES:
NUEVA NOTA URM

Se ha publicado la Nota para el uso racional de medicamentos n2 8, de septiembre 2022, en la que se recogen
recomendaciones para la desintensificacion del tratamiento hipoglucemiante en personas mayores con una HbAlc
<6,5-7%, con el fin de evitar un sobretratamiento que aumente el riesgo de hipoglucemia y sus consecuencias: caidas,
deterioro cognitivo y hospitalizaciones.

En las personas mayores fragiles, pluripatolédgicas, con demencia, con esperanza de vida limitada o diabetes de larga
duracién, se pueden aceptar niveles de HbAlc menos estrictos (entre 8-8,5%).
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6 18° INFORME FARMACOVIGILANCIA SOBRE VACUNAS FRENTE A LA COVID-19

En este informe, se actualiza la informacidn sobre los siguientes asuntos de seguridad:

e Comirnaty® (Pfizer) y Spikevax® (Moderna): se identifica el sangrado menstrual abundante como posible
reaccion adversa.

o Spikevax®: se identifica la urticaria como posible reaccidn adversa.

e Jcovden® (antes COVID-19 Vaccine Janssen): se identifica la paralisis facial como posible reaccién adversa.
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DESABASTECIMIENTOS Y RESTABLECIMIENTOS DE SUMINISTRO

DESABASTECIMIENTOS mas relevantes de este mes:

Amoxicilina-Clavulanico susp. oral 250/62,5 120 ml ; 125/31 120 ml; 100/12,5 120 ml. Suministro irregular y
cambiante, es necesario consultar en cada momento la disponibilidad en los almacenes de distribucién
Bonalfa® 4 mcg/g 50 g pomada (Tacalcitol). Valorar la utilizacién de otros tratamientos.

Buprex 0,2 mg 20 comp. (Buprenorfina). Valorar la utilizacién de otros tratamientos.

Bydureon 2 mg pluma (Exenatida). Se ha autorizado la comercializacién de unidades con caducidad < 6 meses.
Claritromicina Sandoz susp. oral 100 ml (Claritromicina). Valorar otras presentaciones o cambio de principio
activo.

Colirofta atropina 10 mg/ml colirio solucion, 10 ml (Atropina). Distribucién controlada. Se espera recibir unidades
extranjeras a mediados de diciembre.

Daivonex crema 100 g (Calcipotriol). Valorar la utilizacién de otros tratamientos.

Dogmatil 50 mg/ml amp 2 ml (Sulpirida). Disponible en algin almacén. Valorar el mismo principio activo por via
oral u otras altenativas.

Dolomedil 500 mg/10 mg 20 comp. (Paracetamol/Codeina). Alternativa: combinaciones a otras dosis.
Eprosartan/HCTZ 600 mg/12,5 mg 28 comp. (Futuran plus, Navixen plus, Regulaten plus, Tevitensplus 600).
Alternativa: Valorar la utilizacion de cada principio activo por separado o de otras asociaciones de
antihipertensivos.

Evenity 150 mg 2 plumas (Romosozumab). Se ha autorizado la comercializacidon de unidades con caducidad
inferior a 6 meses.

Mastical D 500 mg/800 Ul 30 comp. masticables Calcio carbonato / Colecalciferol. Posible alternativa: otras
combinaciones de Calcio / Colecalciferol.

Melodene-15 0,06 mg/ 0,015 mg 24+4 comp. (Gestodeno/Etinilestradiol). Alternativa: Milesse tiene la misma
composicion.

Micetal crema 30 gy 60 g, polvo 30 g, gel 100 g (Flutrimazol). Alternativa: otros antifingicos topicos

MST Continus® 10 mg 60 comp lib prolong. (Morfina, sulfato). Alternativa: misma dosis total diaria de morfina
de liberacién rapida (Oramorph® solucidn oral) administrada cada 4-6 horas

Orbenin susp. 125 mg/60 ml (Cloxacilina). Disponible en algunos almacenes de distribuciéon. Valorar el uso de
otros antibidticos segun la indicacion.

Pantomicina 100 mg/ml granulado para susp. oral 1 frasco 100 ml (Eritromicina). Alternativa: Existen otros
macrélidos en solucidon oral o suspension oral.

Seretide 25 mcg/50 mcg inhalador 120 dosis (Salmeterol / Fluticasona). Alternativa: otros medicamentos con
misma composicion.

Setofilm® 4 mg, 8 mg 10 sobres bucodispersables (Ondansetrén).

Sevredol 20 mg 12 comp. (Morfina, sulfato). Alternativa: otras presentaciones de morfina de liberacion rapida.
Silkis® 3 mcg/g tubo 100 g (Calcitriol). Disponible en algunos almacenes. Valorar la utilizacion de otros
tratamientos.

Singulair 10 mg 28 comp. (Montelukast). Disponible en algunos almacenes. Alternativa: presentacién de 5 mg.
Sinogan 40 mg/ml gotas 30 ml (Levomepromazina). Unidades limitadas via medicamentos extranjeros (no
requiere informe) o valorar otros tratamientos.

Stopcold 5 mg /120 mg 20 comp. (Cetirizina / Pseudoefedrina). Valorar la utilizacion de otros tratamientos
Suniderma 1,27 mg/g crema 60 g (Hidrocortisona, aceponato). Alternativa: presentaciones de 30 g (crema,
pomada).

Tofranil® 10 mg, 50 mg comp. rec. (Imipramina). Se puede solicitar via medicamentos extranjeros. No requiere
informe.




RESTABLECIMIENTOS de suministro:
e Benestan® 2,5 mg 60 comp (Alfuzosina).
e Daktarin ® 20 mg/g gel oral (Miconazol)
e Clotrimazol Gine-Canesmed 100 mg 6 comp vaginales (Clotrimazol)
e Dolocatil® 65mg/ml solucién oral (Paracetamol)
o Emerade 300 mcg plumas precargadas (Epinefrina)
o Altellus® 300 mcg pluma precargada (Epinefrina)
e Trandate® 100 mg comp. (Labetalol)
e Rytmonorm 150 mg comp (Propafenona)
e  Otix® gotas dticas solucién (Trimetoprim, Dexametasona, Polimixina B)
e Rifinah® 300 mg/150 mg 60 comp. (Isoniazida/ Riifampicina)

Los desabastecimientos de medicamentos pueden consultarse en:
e Tabla Desabastecimientos: En Presbide se ha incorporado el botén “Desabastecimientos” que lleva a esta
tabla directamente:

[_i?., Crear 9 Adecuacion = (& Adherencia % Desabastecimientos

En CIMA-AEMPS: Acceso a Problemas de suministro de medicamentos de la AEMPS
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El contenido de esta publicacion se ha adaptado del boletin mensual elaborado por las Farmacéuticas de Atencion Primaria de Osakidetza
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