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RECOMENDACIONES SOBRE USO DE VALPROATO EN VARONES PARA EVITAR EL RIESGO DE TRASTORNOS
DEL NEURODESARROLLO EN SUS HIJOS E HIJAS

1

El 15 de enero de 2024, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha publicado una nota de
seguridad con los resultados de un estudio observacional retrospectivo realizado en varios registros de los paises
escandinavos (Dinamarca, Noruega y Suencia) EUPAS34201, que sugieren un aumento del riesgo de trastornos del
neurodesarrollo en nifios y nifias cuyos padres habian recibido valproato en los tres meses previos a la concepcion,
comparado con nifos y nifias cuyos padres habian recibido lamotrigina o levetiracetam en monoterapia.
Se establecen las siguientes recomendaciones sobre el uso de valproato en varones:
- Eltratamiento lo inicie o supervise un especialista en el tratamiento de la epilepsia o el trastorno bipolar.
- Informar a los varones que actualmente reciben tratamiento con valproato de ese riesgo potencial.
- Valorar con los pacientes varones la necesidad de implantar medidas anticonceptivas, incluso para su pareja,
mientras usan valproato y durante al menos 3 meses después de suspender el tratamiento.
- Informar a los pacientes varones sobre la necesidad de revisiones periddicas para evaluar si el valproato sigue
siendo el tratamiento mas adecuado y valorar alternativas de tratamiento.
- Aconsejar a los pacientes varones que no donen esperma durante el tratamiento con valproato ni durante al
menos 3 meses después de la interrupcion del mismo.
Medicamentos comercializados en Espafia que contienen valproato: Acido valproico Aurovitas®, Depakine®, Depakine
Crono®, Valproato Altan®.

Para mas informacidn se puede consultar la nota MUH (FV), 1/2024 en el siguiente enlace.

Volver a INICIO

2 ERRORES Y RIESGOS PERSISTENTES ASOCIADOS CON LA MEDICACION

El Instituto Emergency Care Research Institute (ECRI) junto con al Institute for Safe Medication Practices (ISMP) han
publicado un informe sobre las 10 mayores preocupaciones que comprometen la seguridad del paciente en Estados
Unidos en 2023 y que consideran que tienen que ser abordadas por las instituciones sanitarias, ya que podrian evitarse
o minimizarse implementando cambios factibles en los sistemas y en los procesos asistenciales. En esta ocasion, 3 de los
10 problemas recogidos en el informe se refieren a riesgos persistentes asociados al uso de los medicamentos:

- No confiar solo en los “cinco correctos” (paciente, farmaco, dosis, via y tiempo) para garantizar la administracion
segura de los medicamentos.

- Administracién accidental de agentes bloqueantes neuromusculares.

- Errores en la conciliacién de la medicacion en las transiciones asistenciales.

La conciliacidn de la medicacion es la practica que se ha desarrollado con el fin de mejorar la comunicacion y reducir los
errores de medicacidn en las transiciones asistenciales. Es un proceso formal y multidisciplinar que requiere:

- Obtener una historia farmacoterapéutica o lista completa y exacta de todos los medicamentos que esta tomando
el paciente.

- Compararla con los nuevos medicamentos que se prescriben en cada transicién asistencial, para resolver
cualquier discrepancia y, de esta forma evitar omisiones, errores en la dosis, duplicidades y posibles
interacciones.

- Asegurar que este proceso se realiza en cada transicién a lo largo de la continuidad asistencial.

- Y que en todo momento esté disponible una lista completa, exacta y actualizada de la medicacién para los
profesionales que le atienden y para el paciente y cuidadores.

- Elriesgo de error resulta ser mayor conforme aumenta el nimero de medicamentos que toman los pacientes y
el numero de patologias crdnicas.

Para mds informacidn se puede consultar el boletin ISMP-Espafia en el siguiente enlace

Volver a INICIO
|


https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=105970
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2023/NI-MUH-FV-08-2023-Valproato.pdf
https://www.ismp-espana.org/ficheros/Boletin%2053%20(Diciembre%202023).pdf

3 IMPOSIBILIDAD DE SUSTITUCION DE ANTICONCEPTIVOS ORALES

Desde el Departamento de Salud del Gobierno Vasco se informa que, por motivos de seguridad y para evitar errores de
administraciéon por parte de la usuaria, a partir del 12 de enero de 2024 NO se permite la sustitucidn en las farmacias de
presentaciones de anticonceptivos de toma diaria y presentaciones de anticonceptivos con semana de descanso.

Es decir, un anticonceptivo cuya presentacion sea de 28 o 84 comprimidos NO podra ser sustituido por un anticonceptivo
con idéntica composicidn y forma farmacéutica en presentaciones de 21 o 63 comprimidos, y viceversa. Si se podran
sustituir entre si los medicamentos anticonceptivos que pertenecen al mismo grupo DOE y que, por lo tanto, tienen
idéntica composicion, forma farmacéutica y presentacion, en los supuestos que establece la normativa vigente. El sistema
de receta electrénica ya no permite hacer dicha sustitucion.

Volver a INICIO

4 NOVEDADES MENSUALES EN LOS MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCION EN RECETA

Estas son las novedades del mes de enero de 2024:

Febrero 2024

|:7I' Triple terapia Trimbow® 87/5/9 mcg (Beclometasona/formoterol/bromuro de glicopirronio). Nueva
inhalada para el indicacion financiada*: tratamiento de mantenimiento del asma en adultos que no estan
asma adecuadamente controlados con una combinacién de mantenimiento de un agonista
beta2 de accién prolongada y una dosis media de corticoesteroide inhalado y que han
experimentado una o mas exacerbaciones asmaticas en el afio anterior.

* La indicacidn estaba autorizada desde agosto de 2022, pero no estaba financiada
Enlace a Ficha Técnica

A . . . . . . . .z .« . . .z . .
L7 Ampliacion de indicacidn, financiacidn o condiciones de prescripcidn y dispensacién

Enlace al documento que recoge las novedades desde enero 2020.

Volver a INICIO

5 PUBLICACIONES DE INTERES

Boletin INFAC: Tratamiento farmacoldégico de la osteoporosis

Se ha publicado un nuevo numero titulado “Tratamiento farmacolégico de la osteoporosis: la importancia de identificar
la poblacion de alto riesgo”.

En él se revisan algunos aspectos del tratamiento farmacolégico de la osteoporosis que resultan controvertidos como la
eficacia, seguridad y duracidn de los tratamientos. También se valora el Gltimo farmaco comercializado (romosozumab).

Enlaces a los documentos:

- Boletin
- Presentacion


https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1171208002/FT_1171208002.pdf
https://osagune.osakidetza.eus/1870/Documentos%20de%20Grupo/Novedades%20mensuales%20en%20los%20medicamentos%20de%20prescripci%C3%B3n%20en%20receta%202020.docx
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2023/es_def/adjuntos/Boleti-n-INFAC_Vol_31_6_osteoporosis.pdf
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.euskadi.eus%2Fcontenidos%2Finformacion%2Fcevime_infac_2023%2Fes_def%2Fadjuntos%2FPresentacion-Vol_31_6-cast.pptx&wdOrigin=BROWSELINK

Nuevo medicamento a examen: citisiniclina/citisina

Se ha publicado la ficha de evaluacion de citisiniclina/citisina elaborada por el Comité de Evaluacion de Nuevos
Medicamentos (CENM) de Euskadi.

Enlace a documentos:

- Ficha de evaluacidn
- También se puede consultar informaciéon sobre la seguridad de este medicamento en el boletin de
Farmacovigilancia de Catalufia en el siguiente enlace.

Nueva infografia de SEFAP: ¢ Quieres saber mas sobre cémo manejar las infecciones en niiios?

La Sociedad Espafola de Farmacéuticos de Atencidon Primaria (SEFAP) ha publicado una nueva infografia dirigida a
pacientes y ciudadania sobre el manejo de las infecciones en la poblacién pediatrica.

Tu Farmacéutico de Atencién Primaria te ayuda
ZQUIERES SABER MAS SOBRE COMO MANEJAR LAS
INFECCIONES EN LA POBLACION PEDIATRICA?

Muchas de las infecciones en la poblacién pediétrica son producidas por virus y no
precisan el uso de antibidtico.
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sobre medicamentos. a

Se puede consultar el documento en el siguiente enlace

Lista de medicamentos a evitar en 2024 (Revue Prescrire)

Como en afios anteriores, la revista francesa Revue Prescrire ha publicado el informe del 2024 con la revisidn de los
medicamentos que deben evitarse, por tener una relacion beneficio-riesgo desfavorable en las indicaciones para las que
han sido autorizados en Francia o en la Unién Europea.

Para mds informacidn se puede consultar el informe en el siguiente enlace

Nuevas indicaciones de un farmaco alejadas de la indicacion original é{ventaja afiadida?

Recientemente se ha publicado en la revista Actualizacion en Medicina de Familia (AMF) un interesante articulo en el que
se recogen varios ejemplos de medicamentos disefiados para un objetivo que sin pretenderlo mejoran otro aspecto que
no tenia aparente relacidn con la indicacién inicial o son fruto de un efecto adverso no grave reconvertido en ventaja
terapéutica como: finasterida, sildenafilo, hidroxicloroquina, bimatoprost, semaglutida y otros agonistas del receptor
GLP1.

Para mds informacidn se puede consultar el articulo en el siguiente enlace

Volver a INICIO



https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/medicamentos_atencion_primaria/es_def/adjuntos/C/Ficha-de-evaluacion_262_CASTELLANO-EUSKERA.pdf
https://scientiasalut.gencat.cat/bitstream/handle/11351/10841/BFV_2023_21_05_cas.pdf?sequence=6&isAllowed=y
https://www.sefap.org/wp-content/uploads/2024/01/%C2%BFQuieres-saber-m%C3%A1s-sobre-c%C3%B3mo-manejar-las-infecciones-en-la-poblaci%C3%B3n-pedi%C3%A1trica-SEFAP.pdf
https://www.prescrire.org/Fr/202/1834/55640/0/PositionDetails.aspx
https://amf-semfyc.com/es/web/articulo/farmacos-que-sirven-para-todo

6 DESABASTECIMIENTOS Y RESTABLECIMIENTO DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

DESABASTECIMIENTOS mas relevantes de este mes:
e Adisocol® 150 mg comp (Acido ursodeoxicélico)
e Adisocol® 450 mg 60 comp (Acido ursodeoxicélico)
e Ciclochem® vaginal tubo de 40 g (Ciclopirox)
e Dagan® 10 mg 30 comp bucodispersables (Zolpidem)
e Dekristolan® 20.000 Ul/ml 4 capsulas (Colecalciferol)
e Duoxona EFG 30 mg/15 mg 56 comp lib. prolongada (Oxicodona/naloxona)
e Estradot® 37,5 microgramos/24 h. 8 parches transdérmicos (Estradiol)
e Eulitop retard® 400 mg 30 comp lib. prolongada (Bezafibrato)
e Eurartesim® 320 mg/ 40 mg 12 comp recubiertos con pelicula (Piperaquina/artenimol)
e  Flutox® 10 mg 20 comp recubiertos (Cloperastina)
e Foradil aerolizer® 12 mcg polvo 60 cépsulas (Formoterol fumarato)
e Intuniv® 2 mg 28 comp lib. prolongada (Guanfacina)
e Manidon retard® 120 mg 60 comp lib. prolongada (Verapamilo)
e Medebiotin Fuerte® 5 mg 10 ampollas sol. oral e inyectable (Biotina)
e Micetal® 10 mg/g polvo cutaneo tarro de 30 g (Flutrimazol)
e Nerdipina retard® 40 mg 60 capsulas lib. controlada (Nicardipino)
e  Otix® gotas dticas en solucidon frasco 5 ml (Trimetoprim/dexametasona/polimixina B)
e Oxicodona/naloxona Teva EFG 30 mg/15 mg 56 comp lib. prolongada (Oxicodona/naloxona)
e  Oxynorm® 20 mg 28 capsulas dura (Oxicodona)
e Sandostatin® 100 microgramos/ml solucion inyectable y para perfusién 5 ampollas (Octeotrida)
e Siccafluid® 2,5 mg/g gel oftadlmico, 30 y 60 unidosis 0,5 g (Carbomero)
e Solsint® 75 microgramos solucién oral 30 envases unidosis (Levotiroxina)
e Suniderma® 0,127% crema, 30 g y 60 g (Hidrocortisona aceponato)
e Taioma Plus® 30 mg/15 mg 56 comp lib. prolongada EFG (Oxicodona/naloxona)
e Tanonalla EFG 30 mg/15 mg 56 comp lib. prolongada (Oxicodona/naloxona)
e Vasonase retard® 40 mg 60 cépsulas lib. controlada (Nicardipino)

RESTABLECIMIENTOS de suministro:
e  Amchafibrin® 500 mg comp (Acido tranexamico)
e Cibacen® 5 mg 28 comp (Benazepril)
e Fixaprost® 50 mcg/ml + 5 mg/ml colirios 30 envases unidosis de 0,2 ml (Latanoprost/timolol)
e Metoclopramida Kern Pharma® 1 mg/ml solucién oral 250 ml (Metoclopramida)
e Metoclopramida Pensa® 1 mg/ml 250 ml (Metoclopramida)
e Molsidain® 2 mg comp (Molsidomina)
e Oftacilox® 3 mg/ml colirio solucion 5 ml (Ciprofloxacino)
e Primperan® 1 mg/ml frasco 200 ml (Metoclopramida)
e Rocaltrol® 0,25 mcg 20 capsulas (Calcitriol)
e Sandostatin LAR® 20 mg polvo vial (Octreotida)
e Surmenalit® 200 mg 30 comp (Salbutiamina)
e Tranalex® 50 mg 28 comp (Naltrexona)
e Voltaren Retard® 75 mg 40 comp lib. modificada (Diclofenaco)
e Zinnat® 250 mg/5 ml frasco 50 ml (Cefuroxima)



Se recuerda que esta disponible en PRESBIDE el botén “Desabastecimientos”, ubicado en la zona inferior de la pantalla
“Consulta de Prescripciones” con informacion util sobre desabastecimientos.

E:I- Buscar 9 Adecuacidn | | € Adherencia % Dessbastecimientos

Los desabastecimientos de medicamentos pueden consultarse en:

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

Ej'. Buscar @ Adecuacion E& Adherancia % Deszbastecimizntos

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

¥4 INFOGRAFIA VACUNA HERPES ZOSTER

En OSI Araba desde la farmacia de atencion primaria se ha elaborado la siguiente infografia de la vacuna del Herpes Zoster
en la que se resumen las caracteristicas mas importantes.

Para mds informacidn consultar el siguiente enlace

Volver a INICIO

CAMPANA MEJORA SEGURIDAD DISPENSACION DE MEDICAMENTOS PEDIATRICOS EN FARMACIAS DE
ALAVA

8

El Grupo de Seguridad del Paciente del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Alava con la colaboracién de la Unidad de
Farmacia de OSI Araba ha puesto en marcha una campanfa para promover el uso seguro de medicamentos en pediatria.
El objetivo es emitir una serie de recomendaciones a los-as farmacéuticos-as orientadas a minimizar los errores en el
proceso de dispensacion y a mejorar la educacién a padres, madres y cuidadores, aspectos que pueden contribuir a
aumentar la seguridad en los tratamientos dirigidos a este grupo poblacional. Estas recomendaciones también han sido
consensuadas con el Grupo de Seguridad de la Direccidn de Asistencia Sanitaria de Osakidetza.

La campafia se centra en tres tipos de medicamentos: antibidticos, antitérmicos y antitusivos y se desarrollara en las
farmacias comunitarias en el momento de la dispensacion durante la época invernal. Se informara de la correcta pauta
posoldgica colocando unas pegatinas en los correspondientes envases, con la dosis y nombre del nifio y recordando, en
su caso, la manera de preparar el medicamento.

Para mds informacidn se puede consultar el siguiente enlace.

Volver a INICIO



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://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos%20de%20Grupo/Información%20de%20Medicamentos/herpes%20zoster%20DINA4.pdf
https://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos%20de%20Grupo/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/Recomendaciones%20uso%20medicamentos%20pedi%C3%A1tricos%20en%20farmacias.pdf

Unidad de Farmacia de Atencion Primaria — OSI ARABA
Farmacéuticos de Atencién Primaria: Amaia Alzaga, Arantza Hernandez, Javier Martinez e Inés San José

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

El contenido de esta publicacion se ha adaptado del boletin mensual elaborado por las Farmacéuticas de Atencion Primaria de Osakidetza


mailto:farmacia.primariaosiaraba@osakidetza.eus

