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NOTAS DE SEGURIDAD DE LA AEMPS: ESCOPOLAMINA: REACCIONES ADVERSAS
POR CONFUSION CON BUTILESCOPOLAMINA

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV-H) ha recibido cinco casos de reacciones adversas graves relacionados con
la administracién errénea de escopolamina en lugar de butilescopolamina. Los pacientes afectados requirieron asistencia
médica. Los errores detectados indican que la confusién se puede presentar en la prescripcién, en la dispensacién y en
la administracién del medicamento.

La denominacidon muy similar de los dos principios activos los hace susceptibles de confusidn; sin embargo, sus
indicaciones y dosificacion son muy diferentes. Pueden consultarse las fichas técnicas de los distintos medicamentos en
el Centro de Informacidn on line de Medicamentos (CIMA) de la AEMPS.

La administracion por error de escopolamina a dosis de butilescopolamina supone una sobredosis que puede provocar
reacciones adversas anticolinérgicas a nivel del sistema nervioso central con consecuencias graves. Los signos y sintomas
caracteristicos de la sobredosis de escopolamina son cefalea, nauseas, vomitos, vision borrosa, confusién,
desorientacion, pérdida de memoria y alucinaciones.

Se puede consultar la nota de seguridad completa de la AEMPS (MUH(FV),04/2023) pinchando aqui.

[ ]
Escopolamina y
° ° \
butilescopolamina <«
Informaciéon importante para evitar reacciones
adversas por confusion entre ambos medicamentos

Escopolamina Butilescopolamina

o Buscapina

oEscopolamina B.
Braun o Butilescopolamina

Aurovitas

Se han notificado reacciones adversas graves por la administracion

RAM erronea de escopolamina en lugar de butilescopolamina

Antes de prescribir, dispensar o administrar el medicamento, verificar
el nombre, dosis, forma farmacéutica e indicacién correspondientes

Volver a INICIO

PRESBIDE: AUTORIZACION DE SUSTITUCION EN OFICINA DE FARMACIA DE
APOCARD®

Con el objetivo de proteger la salud de los pacientes, algunos medicamentos no pueden ser sustituidos por el
farmacéutico sin la autorizacién expresa del médico prescriptor. Entre ellos se incluyen medicamentos bioldgicos,
medicamentos de estrecho margen terapéutico y medicamentos por via inhalatoria.

Recientemente, ante el desabastecimiento de Apocard® (flecainida) y con el objetivo de garantizar la continuacion de
tratamientos, se ha autorizado la sustitucion en la oficina de farmacia de otras marcas de FLECAINIDA 100 MG
COMPRIMIDOS.



https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos%20de%20Grupo/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/23_04_17%20Escopolamina.pdf

Debido a que es un farmaco de estrecho margen terapéutico es necesario que el prescriptor esté informado de este
cambio, pero no es necesario realizar ninglin cambio en la prescripcion.

El paciente sera informado en la oficina de farmacia de que el medicamento dispensado es similar al que estaba tomando
habitualmente.

Mas informacién sobre medicamentos no sustituibles aqui.

Volver a INICIO

ACCESO A MEDICAMENTOS NO AUTORIZADOS EN ESPANA DE DISPENSACION

3 AMBULATORIA: ZINNAT® 25 MG/ML GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL 70 ML.

Debido al desabastecimiento que se prevé de Zinnat® 250 mg/5 ml granulado para suspensién oral y Zinnat® 500 mg
granulado para suspension oral, se ha autorizado su dispensacién a través de medicamentos extranjeros: Zinnat 25®
mg/ml granulado para suspension oral 70 ml.

Debido a la diferente concentracion de estos 2 medicamentos, es necesario aportar receta en formato papel,
especificando el volumen por toma.

Se puede consultar la nota informativa de la AEMPS (3/04/2023) pinchando aqui.

Volver a INICIO

4 PRESBIDE: NUEVOS ENLACES i-BOTIKA

Recientemente se ha ampliado en PRESBIDE los enlaces incluidos en el apartado de documentacidn adicional de algunos
medicamentos.

En este apartado se incluyen documentos que se consideran de interés para el profesional sanitario como: notas de Uso
Racional del Medicamento (URM) o enlaces de i-botika, con informacidon sobre medicamentos para la ciudadania.
Esperamos que facilite tener a mano informacion interesante a la hora de la prescripcion.

Posologia | Datos Adicionales | Modificaciones | Crédito Impreso (Recetas) | Crédito [¢ G 0)
Dosis por toma 2 COMPRIMIDO = 2 MG
Pauta: cada |Acostarse | Documentacin adicional

¢ Nota URM: 5 z0iazepi i io: i
¢” BOTIKA: Dear Ias pastilas para dormir: sin prisa, pero con pauta
D U TS S

Duracion del envase en dias dias Envases méximos hasta la fecha de revision

-

[¥] | Especificar momento de toma segin ingestas. Momento Después d;r\qestasll
Instrucciones al paciente propuestas en Vademéoum
Desayuno Comida Merienda Cena Acostarse T Alacostarse.
) Puede produc somnclenca.
[ Mo suspenda la medicacin sin consular.
] Wo tomar bebidas aicohéicas.
[] | Espexificar momento de toma horaria, no asodado a ingestas | — -

Instrucoones al paciente addonales

[T Especificar dias de la semana de toma

Advertendias al farmacéutico

Volver a INICIO


https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/medicamentos-no-sustituibles/
https://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos%20de%20Grupo/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/ACCESOAMEDICAMENTOSEXTRANJEROSDEDISPENSACIONAMBULATORIAANTEPROBLEMASDESUMINISTRODELMEDICAMENTOAUTORIZADO.pdf

5 PUBLICACIONES DE INTERES

Nuevo INFAC publicado

Estd disponible en la web el nuevo boletin INFAC titulado “INFAC metodologia: Ensayos de no inferioridad, analisis
de subgrupos.”

El objetivo de este boletin es ofrecer a los lectores herramientas para realizar una lectura critica de los ensayos de no
inferioridad y de analisis de subgrupos.

Enlaces a los documentos:

N
e Boletin Informe (PDF, 557 KB)

-
e Presentacion PowerPoint (PPTX, 397 MB)

Nueva infografia sobre medicamentos dirigida a pacientes y ciudadania de la SEFAP: ¢qué
informacion deberias saber sobre los medicamentos si estas en periodo de lactancia?

La Soc. Esp. de Farmacéuticos de Atencién Primaria (SEFAP) ha publicado una nueva infografia sobre medicamentos y
lactancia dirigida a pacientes y ciudadania. En ella se resumen unas recomendaciones generales y se enfatiza en el
mensaje de que se debe consultar a un profesional sanitario antes de la toma de medicamentos o productos de
herbolario para garantizar la seguridad. También se facilitan otras fuentes de informacién fiables sobre el tema, como
son:

e e-lactancia. Buscador de informacién sobre medicamentos en la lactancia. Clasifica los medicamentos en
funcidn del riesgo: riesgo muy bajo, riesgo bajo, riesgo alto y riesgo muy alto. La informacién de e-lactancia la
hacen profesionales de la salud. Se basa en publicaciones cientificas actuales.

e Mother to Baby. Pagina con informacién sobre el efecto de los medicamentos durante el embarazo y la
lactancia materna. Dispone de hojas informativas que contestan a las preguntas mas frecuentes elaboradas
por la Organizaciéon de Especialistas de Informacion Teratoldgica (OTIS) de Estados Unidos y Canada
(disponible en inglés y espafiol).

e Drugs in pregnancy and breastfeeding. Pagina que enlaza con otras fuentes de informacién sobre
medicamentos en embarazo y lactancia (disponible sélo en inglés).

e Aplicaciones como Lactancia materna de la Asociacién Espaiiola de Pediatria o LactApp se pueden descargar
gratis para resolver dudas sobre lactancia.

Se puede acceder a esta y otras infografias de la SEFAP en su pagina web o directamente pinchando aqui.



https://www.euskadi.eus/web01-a2cevime/es/contenidos/informacion/cevime_infac_indice/es_def/index.shtml
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2023/es_def/adjuntos/INFAC_Vol_31_1_Metodologia_ES.pdf
https://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos%20de%20Grupo/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/Presentacion-INFAC-Vol-31-n-1_no-inferioridad_subgrupos.pptx
https://www.e-lactancia.org/
https://mothertobaby.org/es/hojas-informativas/
http://www.perinatology.com/exposures/druglist.htm#TOP
http://lactanciamaterna.aeped.es/
https://lactapp.es/
https://www.sefap.org/ciudadania/
https://view.genial.ly/63ac6ea2d309ae0012b719aa

Tu Farmacéutico de Atencion Primaria te

:QUE INFORMACION DEBERIAS SABER soBRElbs
MEDICAMENTOS SI ESTAS EN PERIODO DE LACTANCIA?
Si tienes que tomar medicamentos en el periodo de lactancia pregunta a tu
profesional sanitario para hacerlo de forma segura.

Muchos medicamentos son compatibles con la lactancia, aunque algunos no se recomiendan ya que
pueden afectar a tu bebé. Antes de empezar a tomar un medicamento, planta o producto de herbolario,
pregunta a tu profesional sanitario.

,',De!:o_dejar la lacta nciasi ’tengo una enfer_medad o o i{Qué puedes hacer ante un malestar transitorio?
cronica y tomo medicacion de forma habitual?

. ) o * Muchas molestias son leves y se resuelven por si
No, primero consulta a tu profesional sanitario. Muchos solas. Si tienes dudas, consulta a tu profesional

medicamentos se pueden tomar durante la lactancia. sanitario.

® |os medicamentos que pueden usarse en nifios
normalmente son seguros en la lactancia
(ejemplo: paracetamol, ibuprofeno).

® Intenta emplear la minima dosis que sea eficaz
para ti, durante el menor tiempo posible.

e Siempre que sea posible, lo mejor es utilizar
medicacién por via tépica (cremas, pomadas...).
Si, hay mas riesgo en bebés prematuros y en los e Es preferible no usar m'edicamentos que estén

primeros meses de todos los recién nacidos. compuestos por varios farmacos.

{Cuando debo tomar el medicamento?

Se recomienda administrarlo después de la toma de
leche y/o justo antes del periodo mas largo de suefio
del bebé.

iLa salud y la edad del bebé influyen?

Existen webs y apps que te pueden ayudar. Ejemplo: https://www.e-lactancia.org/ o

Ante cualquier duda, consulta a un farmacéutico u otro profesional sanitario
Bibliografia: =Ultima revisién: 04/2023. N° 19 . = Autores (en orden alfabético del ler apellido): B. Basagoiti Carrefio (CPC, SEFAP), A.Gil Valifio
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Infografias sobre medicamentos dirigidas a pacientes y cmdadl Reader DC hedn:amentos en

Volver a INICIO

DESABASTECIMIENTOS mas relevantes de este mes:

e Apocard 100 mg 30 y 60 comp. Flecainida.

e Bactroban nasal 20mg/g pomada nasal. Mupirocina.

e Condrosulf, Condrosan, Droglican 400 mg, caps. Condroitina sulfato solo y asociado.
e Dalacin® 100 mg, 3 évulos vaginales. Clindamicina.

e Fiasp 100 U/ml solucién inyectable vial. Insulin aspart.

e Fluidasa® 150 mg comp. Mepefilina.

e Livogiva® 20 mcg/80 mcl pluma. Teriparatida.

e Pezimax 2mg/ml sol oral, frasco 150 ml. Donepezilo.

e Timolol Sandoz 5mg/ml colirio frasco 3 ml. Timolol.

RESTABLECIMIENTOS de suministro:

e Adartrel, Requib 0,25 y 0,5 mg comp. Ropinirol.

e Astonin 0,1 mg comp. Fludrocortisona.
I ————————————————.—————————



e Dumirox / Fluvoxamina EFG 100 mg, comp. Fluvoxamina.

e  FML 1 mg/ml colirio 5 ml. Flurometolona.

¢ lbuprofeno 2% 200 ml, jarabe. Ibuprofeno.

e Metoclopramida Kern Pharma 1 mg/ml sol oral -250 ml. Metoclopramida.
e Noiafren 10 mg, comp c/20. Clobazam.

e Sinogan 25 mg, 20 comp. Levomepromazina

e Sumial/Propanolol 40 mg comp. Propranolol.

e Synalar ético, gotas. Fluocinolona.

Los desabastecimientos de medicamentos pueden consultarse en:

e Tabla Desabastecimientos: En Presbide se ha incorporado el botén “Desabastecimientos” que lleva a esta tabla
directamente:

El. Buscar 9 Adecuacion E& &dharanciz % Desabastecimizntos

En CIMA-AEMPS: Acceso a Problemas de suministro de medicamentos de la AEMPS

Volver a INICIO

7 GUIA DE TRATAMIENTO ANTIMICROBIANO EN INFECCION URINARIA

El “Grupo de trabajo de actualizacidon de Guias antimicrobianas en Atencién Primaria” de la OSI Araba ha publicado la
GUIA DE TRATAMIENTO ANTIMICROBIANO EN INFECCION URINARIA que se puede encontrar en la intranet de la OSI
Araba:

> es > Salud > Apoyo a profesionales > Protocolos, Procedimientos, Guias y Documentos Apoyo AP > PROA-AP

Se puede consultar esta Guia pinchando aqui

Volver a INICIO

Unidad de Farmacia de Atencion Primaria — OSI Araba
Farmacéuticos de Atencién Primaria; Javier Martinez e Inés San José
Tfno.: 945 006 752 / 945 006 631

Para sugerencias o comentarios, enviar correo electrénico a la siguiente direccion:
farmacia.primariaosiaraba@osakidetza.eus

e G v e M e = 2l ~ =/ =AS
El contenido de esta publicacion se ha adaptado del boletin mensual elaborado por las Farmacéuticas de Atencion Primaria de Osakidetza



https://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos%20de%20Grupo/Desabastecimientos/Tabla%20Desabastecimientos.docx
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html
https://esiarabaosi.osakidetza.eus/es/Paginas/default.aspx
https://esiarabaosi.osakidetza.eus/es/Salud/Paginas/default.aspx
https://esiarabaosi.osakidetza.eus/es/Salud/SAP/Paginas/default.aspx
https://esiarabaosi.osakidetza.eus/es/Salud/SAP/DocAP/Paginas/default.aspx
https://esiarabaosi.osakidetza.eus/es/Salud/SAP/DocAP/PROA-AP/Paginas/default.aspx
mailto:farmacia.primariaosiaraba@osakidetza.eus

