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1 AEMPS: BOLETIN DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

En el mes de junio se ha publicado el Boletin sobre Seguridad de Medicamentos de Uso Humano, con nueva informacion
de seguridad procedente de la evaluacién periddica de los datos de farmacovigilancia, asi como otras publicaciones de
la pagina web de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Destacar entre los
medicamentos evaluados: clorhidrato de oxitetraciclina, acetato de hidrocortisona, sulfato de polimixina B (gotas para
los oidos — ojos, suspensidn y pomada); etonogestrel; hidrocortisona; loxapina y oxcarbazepina.

Boletin sobre Seguridad de Medicamentos de Uso Humano. Abril de 2025

Volver a INICIO

2 NOTA DE SEGURIDAD DE LA AEMPS

Reaccidn adversa ocular muy infrecuente en pacientes tratados con semaglutida

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa del riesgo de neuropatia éptica
isquémica anterior no arteritica (NOIANA) en pacientes tratados con semaglutida (Ozempic®, Rybelsus® y Wegovy®),
utilizada en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 y la obesidad.

La frecuencia de aparicién es muy rara, pudiendo afectar a 1 de cada 10.000 personas, de acuerdo con los datos de los
ensayos clinicos. Ante la pérdida repentina de visidn debe realizarse un examen oftalmoldgico y en caso de confirmarse
esta entidad, se debe interrumpir el tratamiento.

Para mds informacidn, se puede consultar la nota de seguridad publicada el 9 de junio de 2025 en el siguiente enlace.

Volver a INICIO

3 NOTA DE LA EMA SOBRE CAMBIOS EN EL USO DE AZITROMICINA

La European Medicines Agency (EMA) ha recomendado cambios en el uso de azitromicina. Con el objetivo de promover
su uso racional y evitar las resistencias antimicrobianas, se han revisado los usos y armonizado la dosificacion
recomendada de azitromicina oral e intravenosa. Para la presentacién oral, se recomienda eliminar las indicaciones de
acné vulgar moderado, erradicacién de Helicobacter pylori y prevencién de exacerbaciones del asma eosinofilica y no
eosinofilica, debido a la relacién beneficio-riesgo negativa. Para mas informacidn, ver enlace.

Junto a esa informacién hay un anexo con las dosificaciones armonizadas que proponen.

Changes to the use of antibiotic azithromycin |

23 May 2025 ‘

Recommendations aim to optimise use and minimise development of antimicrobial resistance

Human ) ( Referrals )
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https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-abril-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-una-reaccion-adversa-ocular-muy-infrecuente-en-pacientes-tratados-con-semaglutida/
https://www.ema.europa.eu/en/news/changes-use-antibiotic-azithromycin
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/azithromycin-article-31-referral-annex-iii_en.pdf

4 SARAMPION EN POBLACIONES CON ALTO RIESGO DE TRANSMISION

Sarampidn en poblaciones con alto riesgo de transmision: recomendaciones de salud publica para profesionales

sanitarios

La Comisién de Salud Publica del Consejo Interritorial del Sistema Nacional de Salud ha aprobado el siguiente documento
con el objetivo de mejorar la concienciacidon sobre el riesgo que entrafa el sarampion, en el marco del Plan Estratégico
para la Eliminacion del Sarampidn y Rubéola en Espaiia 2021-2025 y emitir recomendaciones concretas dirigidas a los
profesionales de la salud para asegurar el mantenimiento del estado de eliminacidn en Espana.

En el anexo de este documento se proporcionan las siguientes infografias: jPodria ser sarampion! y ¢ Qué hacer ante un

caso sospechoso?

Exantemay fiebre:
iPodria ser sarampion/SSSi

¢CUANDO SOSPECHAR SARAMPION?

Un caso d= exantema y
#5105 sintomas: h Tos 50" RINORREA CONJUNTIVITIS

presenta complicaciones: NEUMONIA % otms

e
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més leve

sospecha y el diagnostico.

fiebre aita, etc.

por o que hay que sumentar la sospecha clinica.

PROBLEMA DE SALUD GLOBAL @

« Desde 2016, Espaiia est4 en situacion de eliminacion
del sarampion.

« Sin embargo, en 2024 hubo mas de 200 casos, todos
importados o relacionados con la importacion.

« EnEuropa, en 2024 se notificaron 18.510 casos.

« Dada la alta tasa de transmision (un caso puede

liegar a contaglar hasta a 18 personas susceptibles),
existe un riesgo real de reintroduccion de la
circulacion del sarampion en Espafia.

« En 2025, en Espafia la mayoria de los casos estan

relacionados con los brotes en Marruecos y Rumania.

¢OUE HACER ANTE UN CASO SOSPECH0S0?

NOTIFICACION

Notificar a Salud Piblica segin circuito

ESTUDIO DE LABORATORIO

ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO

e

‘Mejor por teléfono!  Facomenda 3 os casos sorpechos
0 acuit presenciamente d cntro

ENLACES DE INTERES
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5 NOVEDADES DE PRESBIDE: PLAZO DE RECOGIDA DE LOS TRATAMIENTOS

Se acaba de publicar en la intranet de Osakidetza, en el apartado de Presbide, una nota aclaratoria para dar respuesta
a una pregunta recurrente sobre el plazo de recogida de los tratamientos en las farmacias.

e Prescripcion tipo crénica: se permite recoger la medicacidon desde 15 dias antes de la fecha prevista para la

proxima recogida.

e Prescripcion tipo a demanda: se permite recoger la medicacién desde 10 dias antes de la fecha prevista para

la préxima recogida.
e Prescripcion tipo aguda:

a) Duracidn de tratamiento de la prescripcion <10 dias: se permite recoger la medicacién durante 10 dias

desde la fecha de inicio siempre que tenga crédito.

b) Duracidn de tratamiento de la prescripcidn >10 dias: se puede recoger mientras la prescripcion esté

activa (hasta la fecha de finalizacidn) y tenga crédito. Si la duracidn de la prescripcion es, p.ej. de 2-3 meses,
y por tanto hay varias dispensaciones, se permite recoger la medicacién desde 10 dias antes de la fecha
prevista para la préxima recogida.

Ver la nota en el siguiente enlace.

Volver a INICIO



https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/sarampion-rubeola/docs/recomendacionesSarampionBrotes.pdf
https://osakidetza.sharepoint.com/sites/Osakidetza_ReferenciaDocumental/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FOsakidetza%5FReferenciaDocumental%2FDocumentos%20compartidos%2FAsistencia%20Sanitaria%2FFarmacia%2FPRESBIDE%2FPRESBIDE%5FPlazos%20recogida%20dispensaci%C3%B3n%20en%20farmacia%2Epdf&parent=%2Fsites%2FOsakidetza%5FReferenciaDocumental%2FDocumentos%20compartidos%2FAsistencia%20Sanitaria%2FFarmacia%2FPRESBIDE

6 NUEVO PRAN 2025-2027

Tras 10 afios del Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibioticos (PRAN), coordinado por
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), se publica el Plan Nacional
frente a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN) 2025-2027.

Tiene como objetivo proporcionar, durante tres afios mas, un marco estratégico para abordar el e AL
riesgo del incremento de las resistencias antimicrobianas que amenazan la salud humana y AT Tohh sty

animal, y que ponen en riesgo el tratamiento efectivo de infecciones y enfermedades.

e Se seguira fortaleciendo la vigilancia de consumo antibiético en salud humana.

e  Esta prevista la implementacién de los PROA en sanidad animal, en linea con las acciones
europeas.

e En medioambiente, se completara la tercera fase del Proyecto PRAN-MA.

Hasta el momento, y desde el inicio del PRAN, en el drea de salud humana, se ha registrado una reduccién del 17% de
consumo antibiético, mientras que en el area de sanidad animal ha disminuido un 69,5%. Espaiia se sitia como el primer
pais con mayor reduccién de consumo de antibidticos veterinarios y el tercero en salud humana a nivel europeo.

Volver a INICIO

4 PUBLICACIONES DE INTERES

Nuevo boletin INFAC: “Manejo del insomnio en personas mayores”

En este boletin se revisan las intervenciones para el manejo del insomnio en las personas mayores, con especial atencién
en la evidencia sobre la eficacia y seguridad de los tratamientos farmacoldgicos. No obstante, la mayoria de las
recomendaciones podrian ser aplicables a la poblacién adulta en general.

Enlaces a los documentos:
- Boletin
- Presentacidn

Nuevo boletin de Farmacovigilancia del Pais Vasco
Se ha publicado el Boletin de Farmacovigilancia del Pais Vasco n2 61. Entre los temas destacan:

e Farmacos y alteraciones del gusto

e Puesta en marcha de la Red de Farmacias Centinela de Euskadi

e Notas sobre medicamentos: eritema multiforme con dupilumab, cardiopatia hipertroéfica asociada a tratamiento
inmunosupresor postransplante

e Actualizacidn de fichas técnicas por razones de seguridad: recomendaciones del PRAC

Boletin de Farmacovigilancia

Unidad de Farmacovigilancia del Pais Vasco

N* 61 Junio de 2025

Sumario

Farmacos y alteraciones Notas sobre medicamentos Actualizacién de
del gusto © Ermama mubiforme con dughuma fichas técnicas por

o Canbopatia hiparwica ssociads & razones de seguridad.
Puesta en marcha de la Red de s emuncpres powreclrie Recomendaciones

Farmacias Centinela de Euskadi del PRAC



https://www.resistenciaantibioticos.es/sites/default/files/2025-05/Plan%20Nacional%20frente%20a%20la%20Resistencia%20a%20los%20Antibi%C3%B3ticos%202025-2027%20%28Documento%20de%20trabajo%29.pdf
https://www.resistenciaantibioticos.es/sites/default/files/2025-05/Plan%20Nacional%20frente%20a%20la%20Resistencia%20a%20los%20Antibi%C3%B3ticos%202025-2027%20%28Documento%20de%20trabajo%29.pdf
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2025/es_def/adjuntos/INFAC_Vol_33_5_insomnio.pdf
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2025/es_def/adjuntos/INFAC-vol-33-n-5_insomnio_presentacion.pptx
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/boletines_farmacovigilancia/es_def/adjuntos/Boletin_Farmacovigilancia-n-61.pdf

Nueva infografia en el blog de la SEFAP: ¢Sabes qué es el acné y cdmo se trata?

La SEFAP publica su 402 infografia sobre medicamentos dirigida a la ciudadania titulada: é¢Sabes qué es el aché y cdmo
se trata? Esta infografia ofrece claves sobre el acné: sus causas, tipos y como se puede tratar.
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‘(,$ == * ¢SABES QUE ES EL ACNE Y COMO SE TRATA? (
= >- El acné se genera porque los poros de la piel se taponan y acumulan grasa, dando lugar a granos y Q.o
Lj espinillas. La utilizacién rutinaria de antibidticos de uso tépico y oral no esté indicada. ot s
1 " e
(

iComo se trata el acné? \

- Proceso inflamatorio crénico que afecta a Algunos firmacos pueden aumentar El tratamiento sirve para reducir o eliminar
una parte de la piel llamada foliculos pilosos. |, sensibilidad de la piel a la luz solar las lesiones y evitar que aparezcan mads:

Estos se obstruyen con grasa y células y/o inducir o agravar el acné. WEEwEN - Tépicos: en acné leve‘. Acttian r.educiendo
muertas. Hay varios tipos dependiendo de la la grasa, la obstruccién del foliculo y la
gravedad y la inflamacion. El tratamiento ira infeccion.

acorde con el tipo de acné. @ - Orales: en acné moderado y severo.

z L PP Siempre con prescripcion médica.
ué puedes hacer? . — e 2

[C\% GE o @ @ b q‘;‘ - Terapias con laser, luz pulsada y/o
- Lava la piel dos veces al dia. peelings quimicos. Sélo los
- Utiliza agua y jabén de pH neutro. dermatologos/as pueden indicar estos tipos
- Evita tocarte la cara y apretarte en las 2 . de tratamientos.

lesiones. Eninternety en redes - P

- Utiliza productos especificos para piel con se comparten muchas ideas \——Memas 2Eh it £

Gtne caseras que pueden ser

- Toma el sol con moderacion. Aplica siempre '"CO_”'EC@S‘
foto-protector 50+ para pieles grasas. iConsulta siempre fuentes

- Lleva una dieta equilibrada. Evita el tabaco y oficiales o pregunta a un
el alcohol. profesional de la salud!

Ante cualquier duda, consul n farmaceéutico u otro
m

/2025, W 30
15 por 1a Sociedad Espasola de

185N 2952.1738

- sobes conicto e mereses: £ - [4==in

pacie adzar o
ciudadania”. Mas informacion sobre medicamentos en www.sefap.org/ciudadania

apacientes

Formato pdf interactivo
Formato presentacion interactiva

Se puede acceder a ésta y otras infografias de la SEFAP en su pdgina web.

Guia de manejo en Atencion Primaria de los Efectos Secundarios de la Medicacién para TDAH

En el British Journal of General Practice (BJGP) se ha publicado una Guia para el manejo desde la atencion primaria de
los efectos secundarios de la medicacidon en el tratamiento del TDAH. La Guia incluye consejos practicos sobre seguridad
de los medicamentos e informacién sobre cuando se deberia derivar a los pacientes al segundo nivel de atencidn.

Plan de Garantias de Abastecimiento de Medicamentos de Uso Humano 2025-2030

La AEMPS ha publicado el Plan de Garantias de Abastecimiento de Medicamentos de Uso Humano 2025-2030 con el
objetivo de reforzar la cadena de suministro de medicamentos. Este Plan recoge la experiencia de la pandemia COVID-
19 con medidas que permitan reaccionar mejor a posibles crisis sanitarias.

| AGENCIA ESPAROLA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS

PLAN DE GARANTIAS DE

ABASTECIMIENTO
DE MEDICAMENTOS DE @
USO HUMANO

2025-2030
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https://www.sefap.org/wp-content/uploads/2025/06/%C2%BFSabes-que-es-el-acne-y-como-se-trata.pdf
https://view.genially.com/67268b3f29469dd8d6d3f958
https://www.sefap.org/ciudadania/
https://bjgp.org/content/75/755/285.full#sec-3
https://bjgp.org/content/75/755/285.full#sec-3
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/docs/plan-garantias-abastecimiento-AEMPS-2025-2030.pdf

8 NOVEDADES MENSUALES EN LOS MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCION EN

RECETA

Estas son las novedades de medicamentos de julio:

Julio 2025

|:7I' Tapentadol Yantil retard® 25, 50, 100, 150 y 200 mg, comprimidos. Extensién de la
hidrocloruro indicacion:

- en dolor crénico intenso en niflos mayores de 6 afios y adolescentes, que sélo
se puede tratar adecuadamente con un analgésico opioide.

Enlace a Ficha técnica

|:7I' Estriol Ovestinon® 1 mg/g crema vaginal. Nuevas indicaciones financiadas:

- en tratamiento de los sintomas de deficiencia de estrégenos vaginales:
tratamiento de los sintomas de la atrofia vaginal debido a la deficiencia de
estrégenos en mujeres postmenopausicas.

- en terapia pre y postoperatoria en mujeres postmenopausicas en cirugia
vaginal.

- como ayuda diagndstica en caso de frotis cervical atréfico dudoso
(Papanicolau).

Enlace a Ficha técnica

7 Ampliacién de indicacion, financiacién o condiciones de prescripcidn y dispensacion.

Enlace al documento que recoge las novedades de medicamentos de prescripcidon desde enero 2020.

Volver a INICIO

9 DESABASTECIMIENTOS Y RESTABLECIMIENTOS DE SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS

DESABASTECIMIENTOS mas relevantes de este mes:
e Nebivolol, roflumilast, sumatriptan intranasal, insulina glargina (algunas marcas), aripiprazol

Reboxetina 4 mg (Irenor®, Norebox®), clomipramina 25 y 75 mg (Anafranil®); se pueden solicitar como medicamentos
extranjeros. No es necesario informe médico. Es suficiente con que tengan el tratamiento activo en Presbide. Los usuarios
deben acudir siempre con la TIS.

RESTABLECIMIENTOS de suministro:
e Tiaprida inyectable, octreotida, tizanidina, glucagén, everolimus

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

L—?:'_ Buscar 9 Adecuscidn | | (€ Adherencis % Desshastecimientos

Los desabastecimientos de medicamentos pueden consultarse en:

e En Presbide: Tabla Desabastecimientos
e En CIMA-AEMPS: Acceso a Problemas de suministro de medicamentos de la AEMPS

Volver a INICIO



https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/73641/FT_73641.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/61533/FT_61533.html
https://osagune.osakidetza.eus/1870/Documentos%20de%20Grupo/Novedades%20mensuales%20en%20los%20medicamentos%20de%20prescripci%C3%B3n%20en%20receta%202020.docx
https://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos%20de%20Grupo/Desabastecimientos/Tabla%20Desabastecimientos.docx
https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html

10 MODIFICACIONES EN EL CATALOGQ DE MEDICAMENTOS DISPONIBLES PARA SU
USO EN LOS CENTROS DE ATENCION PRIMARIA DE OSI ARABA

Se han llevado a cabo las siguientes modificaciones en el catdlogo de MEDICAMENTQOS DISPONIBLES PARA SU USO EN
LOS CENTROS DE ATENCION PRIMARIA de OSI Araba:

- Moviprep®© polvo para solucién oral sabor naranja, sobres (C.N.: 673610) ha sido sustituido por Moviprep©
polvo para solucién oral sabor limén, sobres (C.N.: 656284)
- EnantyumO© inyectable 50 mg ampollas (C.N.: 619239) ha sido sustituido por Dexketoprofeno Normon®© 50
mg/2 ml ampollas (C.N.: 606135)
- Nolotil© 575 mg capsulas (C.N.: 604298) ha sido sustituido por Metamizol© 575 mg capsulas (C.N.: 624817)
- Supofen© 10 mg/ml solucién para perfusion 100 ml (C.N.: 607696) ha sido sustituido por Paracetamol Altan©
10 mg/ml solucién para perfusion (C.N.: 658487)
- Dexclorfeniramina Comb®© 5 mg/ml ampollas de 1 ml (C.N.: 687499) ha sido sustituido por Polaramine®© 5
mg/ml ampollas de 1 ml (C.N.: 813071).
Por otra parte, debido al cese de comercializacién de “acido acetilsalicilico 300 mg 30 comprimidos”, que ya se comenté
en el boletin Farmahitzak de abril, préximamente y una vez se acaben las existencias en el almacén de atencién primaria,
dicha especialidad no estara disponible en el almacén y se sustituird por “acido acetilsalicilico 100 mg 100
comprimidos”, concretamente por el Adiro© 100 mg 100 comprimidos (C.N.: 607110).

Por ultimo, se informa de que debido a que el Inyesprin© 900 mg vial (C.N.: 601104) se encuentra desabastecido, sélo
se dispone de medicamento extranjero con caducidad de Julio de 2025. Por ello, no es necesario su devolucién hasta
nuevo aviso, puesto que es el Unico disponible.

Volver a INICIO

Unidad de Farmacia de Atencién Primaria — OSI Araba
Farmacéuticos de Atencidon Primaria: Arantza Hernandez, Javier Martinez, Inés San José y Maria Prieto

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

=451z _‘_*

El contenido de esta publicacién se ha adaptado del boletin mensual elaborado por las Farmacéuticas de Atencion Primaria de Osakidetza
Los boletines FarmaHitzak estan disponibles en la INTRANET de Osakidetza en el siguiente enlace


https://osakidetza.sharepoint.com/sites/EsiArabaOsi_Referenciadocumental/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FEsiArabaOsi%5FReferenciadocumental%2FDocumentos%20compartidos%2F03%5FSalud%2FFarmacia%2FFarmacia%5FAP%2FMedicamentosdisponiblesparasuusoencentrosdeAP%5FJULIO2025%2Epdf&parent=%2Fsites%2FEsiArabaOsi%5FReferenciadocumental%2FDocumentos%20compartidos%2F03%5FSalud%2FFarmacia%2FFarmacia%5FAP
https://osakidetza.sharepoint.com/sites/EsiArabaOsi_Referenciadocumental/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FEsiArabaOsi%5FReferenciadocumental%2FDocumentos%20compartidos%2F03%5FSalud%2FFarmacia%2FFarmacia%5FAP%2FMedicamentosdisponiblesparasuusoencentrosdeAP%5FJULIO2025%2Epdf&parent=%2Fsites%2FEsiArabaOsi%5FReferenciadocumental%2FDocumentos%20compartidos%2F03%5FSalud%2FFarmacia%2FFarmacia%5FAP
mailto:farmacia.primariaosiaraba@osakidetza.eus
https://osakidetza.sharepoint.com/sites/Osakidetza_SaludAtencion/SitePages/farmacia/informacionmedicam/Boletin-mensual-Farmahitzak.aspx

