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1 AEMPS: BOLETIN DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Se ha publicado el Boletin sobre Seguridad de Medicamentos de Uso Humano, con nueva informacién de seguridad
procedente de la evaluacion periddica de los datos de farmacovigilancia. Destacamos entre los medicamentos evaluados:

e Bencidamina: evitar durante el embarazo.


mailto:farmacia.primariaosiaraba@osakidetza.eus
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-junio-de-2025/

o Dexketoprofeno (formulaciones sistémicas): sindrome de Kounis, erupcidn fija medicamentosa.

o Dexketoprofeno (formulaciones tépicas): contraindicacién durante el embarazo.

o Digoxina y enzalutamida: interaccién. Se han detectado niveles séricos falsamente elevados de digoxina en
pacientes tratados con enzalutamida.

e Metilfenidato: aumento de la presidn intraocular, glaucoma, ojo seco.

e Miconazol (formulaciones tdpicas: dermatoldgicas y ginecoldgicas): interaccion con warfarina, riesgo de
aumento de efecto anticoagulante.

e Miconazol (formulaciones orales): erupcién fija medicamentosa.

e |soniazida: pustulosis exantematica generalizada aguda, sindrome tipo lupus.

e Vacuna frente al VRS (Arexvy®): sindrome de Guillian-Barre.

e Vortioxetina: alucinaciones.

Volver a INICIO

2 AEMPS: BOLETIN DEL COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

En este boletin se indican las opiniones mas relevantes que ha emitido el Comité de Medicamentos de Uso Humano de
la EMA, en el que participa la AEMPS, durante su reunién de Julio de 2025. Entre ellas destacamos las siguientes opiniones
positivas para nuevas indicaciones de medicamentos ya autorizados:

e Bagsimi® (glucagén) — 3 mg — polvo nasal en envase unidosis:
Ampliacién del rango de edad en poblacion pediatrica: >1 afio.

e Invokana® (canagliflozina) — 100 mg, 300 mg — comprimidos recubiertos con pelicula:
Ahora indicado también en: nifios a partir de los de 10 afios de edad.

Para las indicaciones completas se recomienda consultar el texto completo de las mismas en las fichas técnicas
disponibles en la web de la AEMPS, dentro de la seccién de CIMA.
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3 CAMPANA DE VACUNACION TEMPORADA 2025-2026: GRIPE Y COVID-19

La Comisidn de Salud Publica del Ministerio de Sanidad ha publicado los documentos de Actualizacion de
recomendaciones de vacunacion frente a la gripe y frente al COVID-19 para la temporada de otofio-invierno (2025-
2026).
Como en afios anteriores, la campafia de vacunacién de este afio tiene como objetivo principal reforzar la proteccion de
las personas mas vulnerables para reducir la morbimortalidad, asi como disminuir el impacto de estas infecciones sobre
la capacidad de atencidn sanitaria y sociosanitaria. Se prevé su inicio a partir de la dltima semana de septiembre y durante
el mes de octubre, aunque en Euskadi atin no se han dado a conocer las directrices de la proxima campafia.
Enlace a los documentos: RecomendacionesVacunacionGripe 2025 2026.pdf

RecomendacionesVacunacionCovid19 2025 2006.pdf
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4  CAMPARNA INMUNIZACION 25-26 FRENTE AL VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL
(VRS)

En el mes de Julio se ha publicado la ultima nota de actualizacién de la campafa de inmunizacidn frente al VRS en la
temporada 2025-2026 facilitada por la Direccién de Salud Publica y Adicciones.
Enlace al documento: Inmunizacidn frente al VRS temporada 2025-2026

Adicionalmente a este documento, desde Epidemiologia nos remiten las siguientes aclaraciones:

POBLACION <24MESES CON ALTO RIESGO DE ENFERMEDAD GRAVE:

o PAUTA DE VACUNACION: En esta temporada se seguiran los mismos criterios que en la anterior y se
administraran 100mg si pesan menos de 10 kg y 200mg si pesan 10 o mas kg.

o REGISTRO: En el formulario de vacunas no aparece el Niservimab 200mg. Por esta limitacidn, el registro
de 200mg debe hacerse doble es decir, se debe registrar dos veces la administracion de 100mg, ambas
con la misma fecha.
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5 ACTUALIZACION DE LA SITUACION DEL VIRUS CHIKUNGUNYA EN EUSKADI

En la Nota informativa sobre la actualizacién de la situacién del Virus Chikungunya en Euskadi (1 de agosto de 2025),
remitida desde la Direccién de Salud Publica y Adicciones, se describen tanto la situacion actual como las medidas y
recomendaciones con respecto a vigilancia epidemioldgica, diagndstico y prevencion.
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9) PUBLICACIONES DE INTERES

Retirada segura de antidepresivos y deprescripcion de benzodiacepinas:

The University of British Columbia publica en Therapeutics Letter el articulo Stopping
antidepressants safely, que trata sobre la retirada gradual de los antidepresivos para evitar
problemas de abstinencia asociados a la interrupciéon brusca del tratamiento. Incluye
recomendaciones para el paciente y un caso practico.

B Iherapenios
nitiative

Stopping
Antidepressants

Adjuntamos a su vez la Guia de deprescripcién de benzodiacepinas (BZD) publicada por Journal of

General Internal Medicine (JGIM) en el mes de junio cuyo objetivo es dar apoyo a los profesionales
sanitarios para un manejo adecuado de los sintomas de abstinencia y los riesgos asociados a la
deprescripcion de BZD. e

YOUR DOCTOR

Prevencion de errores con medicamentos de alto riesgo en pediatria:

El Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-Espaiia) publica un boletin de recomendaciones para el uso
seguro de medicamentos de alto riesgo en pediatria.

Los errores de medicacidon en pacientes pediatricos ocurren en todas las etapas del circuito de utilizacién de los
medicamentos, aunque predominan en la administracion y en la prescripcion. Independientemente de la etapa en que
se origine, el tipo de error mas frecuente es el de la dosificacion.



https://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos%20de%20Grupo/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/09072025%20ABS%20Eguneraketa_Actualizacion%20VRS.pdf
https://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos%20de%20Grupo/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/2025_07_31_Nota_CHIKUNGUNYA_cast.pdf
https://www.ti.ubc.ca/wordpress/wp-content/uploads/2025/07/TL-157wrapper.pdf
https://www.ti.ubc.ca/wordpress/wp-content/uploads/2025/07/TL-157wrapper.pdf
https://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos%20de%20Grupo/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/GPC%20deprescripci%C3%B3n%20BDZ_2025.pdf
https://www.ismp-espana.org/ficheros/Bolet%C3%ADn%2057%20%28Julio%202025%29.pdf

Aspectos de seguridad de los arGLP1, y manejo de los efectos adversos de los medicamentos basados en
incretinas para la obesidad:

El Centro Andaluz de Documentacion e Informacién de Medicamentos (CADIME) incluye una publicacién en la que se
revisan los aspectos de seguridad de los arGLP-1, recogiendo la evidencia disponible sobre el riesgo de cancer de
tiroides, pancreas, riesgo de suicidio y neuropatia dptica asociada al tratamiento con arGLP-1.

La revista JAMA publica un articulo sobre el manejo de los efectos adversos asociados al uso de
Semaglutida y tirzepatida en obesidad, e incluye recomendaciones para el tratamiento a largo
plazo.

Herramientas para la mejora del manejo de medicacion en polimedicados :
La revista Australian Prescriber publica el manual que incorpora dos nuevas herramientas disefiadas

para apoyar la gestion de medicamentos en personas con multimorbilidad y polifarmacia.
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7 NOVEDADES MENSUALES EN LOS MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCION EN

RECETA
Estas son las novedades de septiembre:
Septiembre 2025
|:7I' Midazolam Buccolam® 10 mg solucidn bucal. Nueva indicacidn financiada:

- tratamiento de las crisis convulsivas agudas y prolongadas en adultos.
Enlace a Ficha técnica
7 Ampliacién de indicacién, financiacién o condiciones de prescripcién y dispensacion.

Enlace al documento que recoge las novedades desde enero 2020.

Volver a INICIO

8 DESABASTECIMIENTOS Y RESTABLECIMIENTOS DE SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS

DESABASTECIMIENTOS mas relevantes de este mes:

e Tiaprida (Tiaprizal®) gotas orales, Diltiazem retard (Lacerol®, Angiodrox®) 90, 120, 180 mg cap y 240 mg comp,
Clomipramina (Anafranil®) 10 mg (se puede solicitar como medicamento extranjero), Oftalmolosa cusi
prednisona neomicina® pda oftalmica, Oftacilox® (ciprofloxacino) 3 mg/g pda oftalmica, Diclofenaco: Voltaren
retard® 75 mg oral y Dolotren® 75 mg inyectable.

e Maprotilina (Ludiomil®) 25 mg y 75 mg. Se puede solicitar como medicamento extranjero, aportando informe,
si no es posible una transicion a otras alternativas terapéuticas. Se recomienda evitar el inicio de nuevos
tratamientos. La AEMPS restringe el suministro de Ludiomil® a determinadas situaciones clinicas

e Butilescopolamina (Buscopresc®) supositorios: ya no se comercializa.

RESTABLECIMIENTOS de suministro:
e Aldara® crema, Benzetacil® 1.200.000 Ul, Eulitop® 200 mg, Jext® 300 y Anapen® 0,15 mgy 0,30 mg 1 jeringa,
Imigran® nasal 10 y 20 mg, Orbenin® 125 mg, Asmanex twisthaler® 400 mg, Vimpat® 10 mg jarabe.



https://cadime.es/capsulas/1239-riesgo-de-c%C3%A1ncer,-trastornos-neuropsiqui%C3%A1tricos-y-arglp-1.html
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2836876
https://www.health.gov.au/sites/default/files/2025-03/handbook-of-tools-to-support-medicine-management-in-multimorbidity-and-polypharmacy.pdf
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/11709004/FT_11709004.html
https://osagune.osakidetza.eus/1870/Documentos%20de%20Grupo/Novedades%20mensuales%20en%20los%20medicamentos%20de%20prescripci%C3%B3n%20en%20receta%202020.docx
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-restringe-el-suministro-de-ludiomil-a-determinadas-situaciones-clinicas-a-traves-del-servicio-de-medicamentos-en-situaciones-especiales/

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:

El_ Buscar 9 Adecuscion | | - Adherencis @ Dessbastecimientos

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
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9 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 catalogo de Medicamentos disponibles para su uso en centros
de atencidn primaria:

e Se sustituye Actrapid® por Humulina® debido a la realizacion de una compra centralizada; ambas son insulinas
humanas de accidn rapida. El cédigo SAP de Humulina® es el 710008. En relacién a esto y a raiz de varios
incidentes de seguridad por utilizacidon de jeringas con dosificacién inadecuada, se recomienda pegar con un
celo o esparadrapo la jeringuilla destinada a la inyeccion de Actrapid/Humulina y mantenerla en el frigorifico,
junto con la medicacion.

o Moviprep® sabor limoén sustituye al de sabor naranja. El codigo SAP es 656284.

e Ha cambiado el cddigo nacional de Glucocemin 50% ampollas, el nuevo cddigo es 725132.

e Enantyum® ampollas se sustituye por Dexketoprofeno Normon® 50mg/2ml ampollas. Su codigo SAP es 606135.

e Supofen® ampollas se sustituye por Paracetamol Altan®10 mg/ml solucién para perfusion, con cddigo SAP
658487.

e Dexclorfeniramina comb 5mg/ml se sustituye por Polaramine®, con cédigo SAP 813071.
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Unidad de Farmacia de Atencién Primaria — OSI Araba
Farmacéuticos de Atencién 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
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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://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos%20de%20Grupo/Desabastecimientos/Tabla%20Desabastecimientos.docx
https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html
https://osakidetza.sharepoint.com/sites/EsiArabaOsi_Referenciadocumental/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FEsiArabaOsi%5FReferenciadocumental%2FDocumentos%20compartidos%2F03%5FSalud%2FFarmacia%2FFarmacia%5FAP%2FMedicamentosdisponiblesparasuusoencentrosdeAP%5FAGOSTO2025%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%5FAGOSTO2025%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

