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1 Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Boletin de seguridad de medicamentos de uso humano
Se ha publicado en septiembre de 2025 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 de prescripcion evaluados:
e Azatioprina: sindrome de encefalopatia reversible posterior (SERP), interaccién con alopurinol, colestasis del
embarazo, pelagra y otros.
e Bisoprolol/acido acetilsalicilico, bisoprolol/hidroclorotiazida: hipoglucemia.
e Domperidona: feocromocitoma.
e Tapentadol: interaccion con anticolinérgicos y sobredosis mortal.
e Vacunas con virus vivos contra la varicela (Varilrix®, Varivax®) o contra el sarampion, las parotiditis, la rubeola y
la varicela (Priorix Tetra®): aspecto nuevo sobre el riesgo conocido de encefalitis.
e Nicotina: fibrilacidn auricular.
Ademds, incluye una comunicacion sobre seguridad de la clozapina, con la actualizacidn de las recomendaciones de los
controles hematoldgicos.

Nota de seguridad: paracetamol en embarazo y autismo en nifios

La AEMPS informa de que no existe evidencia de una relacion causal entre el uso de paracetamol durante el embarazo
y el autismo en nifios, por lo que las embarazadas podrian seguir utilizando este medicamento cuando sea necesario,
siguiendo siempre la recomendacion de utilizar la dosis mas baja posible que reduzca el dolor o la fiebre y utilizarla
durante el menor tiempo posible. Mas informacidn en el siguiente enlace

Nota informativa: publicidad y venta en linea de medicamentos ilegales

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) y la Red de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA), de la que la AEMPS
forma parte, advierten de la creciente amenaza que supone la publicidad y venta en linea de medicamentos ilegales en
toda la Unidn Europea.

En los ultimos meses se ha producido un fuerte aumento del nimero de medicamentos ilegales comercializados como
agonistas del receptor GLP-1 (semaglutida, liraglutida y tirzepatida), para la pérdida de peso y la diabetes. Mas
informacidn en el siguiente enlace

Volver a INICIO

2 NOVEDADES PRESBIDE

Medicamentos de visado para indicaciones no financiadas
Se ha habilitado la posibilidad de prescribir en Presbide los siguientes medicamentos como no financiados, desclicando
la opcidn de “Necesita Visado”:

e Semaglutida Necesita visado

o Clopidogrel

e Laasociacién de clopidogrel con acido acetil salicilico
Asimismo, se ha actualizado en la Intranet de Osakidetza el documento que incluye los medicamentos de visado que se
pueden prescribir para indicaciones no financiadas.

Interoperabilidad de receta electronica

El 17 septiembre 2025 se habilité el servicio de interoperabilidad de receta electrénica con Chipre. Su incorporacidn se
suma a la de: Portugal, Croacia, Polonia, Finlandia, Estonia, Republica Checa, Grecia y Lituania, paises en los que ya se
encontraba operativo.



https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-julio-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-que-no-existe-evidencia-de-una-relacion-causal-entre-el-uso-de-paracetamol-durante-el-embarazo-y-el-autismo-en-ninos/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-ema-y-hma-advierten-del-aumento-de-medicamentos-ilegales-comercializados-como-analogos-de-glp1/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-ema-y-hma-advierten-del-aumento-de-medicamentos-ilegales-comercializados-como-analogos-de-glp1/
https://osakidetza.sharepoint.com/sites/Osakidetza_ReferenciaDocumental/Documentos%20compartidos/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FOsakidetza%5FReferenciaDocumental%2FDocumentos%20compartidos%2FAsistencia%20Sanitaria%2FFarmacia%2FPRESBIDE%2FListado%20Medicamentos%20de%20visado%20para%20indicacion%20no%20financiada%2Epdf&parent=%2Fsites%2FOsakidetza%5FReferenciaDocumental%2FDocumentos%20compartidos%2FAsistencia%20Sanitaria%2FFarmacia%2FPRESBIDE

Los y las pacientes pueden retirar su medicacién en cualquier farmacia de estos paises europeos, sin necesidad de
presentar una receta en papel.
Mas informacidn en el siguiente enlace

Volver a INICIO

3 CAMPANA GRIPE 2025/26

Bajo el lema “Tu eres una pieza fundamental para evitar la gripe. VACUNATE”, el dia 6 de S B

Octubre el Departamento de Salud del Gobierno Vasco y Osakidetza han iniciado la campana de RARA SVITARLAQRICE
vacunacion. 4 = b
\ /T wileom

Osakidetza pone el foco en el aumento de la vacunacién de la poblacién infantil y en las mujeres
embarazadas como poblaciones diana. En la campafia anterior, fue todo un éxito la vacuna a los
nifios y ninas, que llegd al 41% (duplicando la anterior) y del 52% en embarazadas. En esta

? :
edicién, se espera superar aun mas estas cifras. a

Ya estan habilitadas las distintas vias de citacion, bien a través de la web de Osakidetza o VACQNATE

P23 potlac on antc & ey o sPoz, ager 2o lgs ¥ aporeads 6L anos

llamando al centro de salud. A
(.o.-m.o;. Em' f §?
Mas informacion y declaraciones de presentacion de la campafia en el siguiente enlace
Las vacunas disponibles que se utilizaran en la campafa de este afio son las siguientes:
Vacunas gripe Poblacion a la que esta dirigida
Influvac® Nifilos/as de 6 meses a 23 meses
Poblacién > 5 afos y < 75 anos
Personas residenciadas < 50 afios
Fluad® Poblacién > 75 afos
Personas residenciadas > 50 afios
Fluenz® intranasal Nifios/as de 24 meses a 59 meses y nifilos/as a partir de 5 afios y

menores de 15 afios con alguna condicién de riesgo
Personas > 6 meses alérgicas a huevo y/o aminoglicdsidos

Flucelvax®

Vacunas COVID Poblacion a la que esta dirigida

Comirnaty® LP.8.1. 30 mcg Personas_> 75 afios y > 12 afios con condiciones de riesgo
Comirnaty® LP.8.1 10 mcg Nifios/as > 5 afios y hasta 11 afios con condiciones de riesgo
Comirnaty® LP.8.1 3 mcg Nifios/as 6 meses-59 meses con condiciones de riesgo

Se pueden consultar las recomendaciones y documentos de vacunacién en:
- Intranet OSI Araba
- Intranet Osakidetza

Volver a INICIO



https://www.euskadi.eus/informacion/receta-electronica-interoperable-ya-se-pueden-recoger-medicamentos-en-otras-comunidades/web01-a3erezet/es/
https://www.irekia.euskadi.eus/es/news/104853
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/89673/FT_89673.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1241878001/FT_1241878001.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1241816001/FT_1241816001.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1241879001/FT_1241879001.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1201528045/FT_1201528045.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1201528049/FT_1201528049.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1201528050/FT_1201528050.html
https://osakidetza.sharepoint.com/sites/EsiArabaOsi_Salud/SitePages/promprev/evac/vc/vg/2025.aspx
https://osakidetza.sharepoint.com/sites/Osakidetza_SaludAtencion/SitePages/vacunaciones/vacunas/vacunacion-antigripal.aspx

4 PUBLICACIONES DE INTERES

Nota Uso Racional del Medicamento (URM)

Se ha publicado una nueva nota de URM sobre “Uso responsable de antibioticos: Azitromicina”. Se puede consultar en
el siguiente enlace

En la Web de se encuentra disponible el resto de las notas publicadas

Nueva Guia Clinica (Guiasalud): boca seca, actitud terapéutica
Esta Guia proporciona un marco para mejorar el diagndstico temprano, el manejo efectivo y la prevencién de
complicaciones, contribuyendo a una mejora en la calidad de vida de los pacientes con xerostomia.

Medicamentos de alto riesgo: prevencion de errores y buenas practicas
El Boletin de Uso Racional del Medicamento del Sistema Canario de Salud (BOLCAN) en su publicacién de julio hace una
revisién sobre “Medicamentos de alto riesgo: prevencion de errores y buenas prdcticas”.

Actualizacion de Guia de Practica Clinica de farmacoterapia para el tratamiento de la obesidad en
adultos T
La Revista CMAJ (Canadian Medical Association Journal) ha publicado una actualizacion de la Guia E
de Préctica Clinica de farmacoterapia para el tratamiento de la obesidad en adultos.

Se incluyen 13 recomendaciones (6 nuevas y 7 actualizadas) que respaldan el uso a largo plazo de la
farmacoterapia para la obesidad junto con habitos saludables. Se ofrecen recomendaciones para el
tratamiento en enfermedad cardiovascular aterosclerdtica, diabetes tipo 2 y osteoartritis, entre
otras.

Coémo elegir un farmaco antiinflamatorio no esteroideo (AINE) para el dolor

La revista Australian Prescriber publica un articulo que se centra en la eleccidn de AINEs para el dolor en adultos,
basandose en las caracteristicas y necesidades propias de cada paciente, asi como en el perfil de seguridad del farmaco
elegido.

Volver a INICIO

5 DESABASTECIMIENTOS Y RESTABLECIMIENTOS DE SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS

DESABASTECIMIENTOS mas relevantes de este mes:

e Pankreoflat® 172/80 mg comprimidos

e Bilastina (lbis®) 6 mg/ml colirio

e Beclometasona dipropionato (Beclo-rino®) 50 mcg pulverizacién nasal

e Clomipramina (Anafranil®) 25 mg ampollas

e  Colircusi fenilefrina® 100 mg/ml colirio (disponible como medicamento extranjero)

e Hidroquinidina 300 mg cap. lib. prolongada (pendiente de confirmar si se puede solicitar como medicamento
extranjero)

e Pregabalina (Pramep® y Premax® EFG) 20 mg/ml solucién oral


https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/uso_responsable_medicamentos/es_def/adjuntos/Azitromicina_cas.pdf
https://www.euskadi.eus/informacion/notas-para-el-uso-racional-de-medicamentos/web01-a2farma/es/
https://portal.guiasalud.es/wp-content/uploads/2025/07/gpc_649_boca_seca_semo_compl.pdf
https://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/content/8a0e0695-774c-11f0-a75a-7d508c349d7c/BOLCAN_vol15_%20julio_2025.pdf
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12350384/pdf/197e797.pdf
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12350384/pdf/197e797.pdf
https://australianprescriber.tg.org.au/assets/AP/pdf/p139-Hopkins-et-al.pdf

RESTABLECIMIENTOS de suministro:

Buprenorfina 52,5 mcg/h (96 h) y 35 mcg/h (72 h) parches transdérmicos
Clobazam (Noiafren®) 10 mg. comprimidos

Etambutol (Myambutol®) 400 mg comprimidos

Diltiazem retard 200 y 300 mg céapsulas liberacién prolongada
e Bifonazol 10 mg/ml pulverizacién cutanea

e Menotropina (Meriofert® KIT) 75 Ul y 150 Ul inyectable

e Gonadotropina coridnica (Gonasi® KIT) 5.000 Ul inyectable

e Oftalmolosa Cusi aureomicina® pomada oftalmica

e Oftalmolosa Cusi eritromicina® pomada oftalmica

e Dexketoprofeno 50 mg/2 ml ampollas

e Novomix® 50 flexpen susp. pluma precargada

Octeotrida (Sandostatin® 10 mg y 30 mg)

Semaglutida 0,5 mgy 1 mg inyectable

Levotiroxina 25 mcg comprimidos

Inaladuo® Accuhaler 50 mcg/100 mcg polvo para inhalacion
Megestrol acetato (Maygace® altas dosis 40 mg/ml susp. oral)

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

E:I- Buscar o Adecuscidn E& Adherenciz @ Desshastecimizntos

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

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

Para sugerencias 0 comentarios, enviar correo electronico 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
mailto:farmacia.primariaosiaraba@osakidetza.eus
https://osakidetza.sharepoint.com/sites/Osakidetza_SaludAtencion/SitePages/farmacia/informacionmedicam/Boletin-mensual-Farmahitzak.aspx

