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1 AEMPS

Parazetamolaren nahigabeko gaindosia izateko arriskua aho bidezko soluzioetan
Biztanleria pediatrikoan, parazetamolaren nahi gabeko gaindosiarekin lotutako ondorio kaltegarri larrien bi kasu agertu
dira, aho bidezko soluzioa erabilita.



mailto:farmacia.primariaosiaraba@osakidetza.eus

Pazienteen jatorrizko herrialdean xarabeek hemen merkaturatutakoek ez bezalako kontzentrazioa zutelako sortu zen
nahasmena.

Gomendatutakoak baino dosi handiagoak emateak ondorio larriak izan ditzake, beraz, hori gertatzen bada, pazienteak
arreta medikoa jaso behar du, sintomarik ez badu ere.

Medikazio-akatsak saihesteko ezinbestekoa da parazetamol-dosia medikamentuaren kontzentrazioaren eta
pazientearen pisuaren arabera doitzea.
Informazio-oharra, osorik

Arixtra® sendagaian kalitate-akatsa eta hartu beharreko neurriak

Arixtra®-ko hainbat xiringa aurrekargaturen orratzaren kolore-aldaketarekin eta balizko buxadurarekin lotutako
kalitate-akats baten berri eman du. Akats horrek sendagaiaren edozein lote eta aurkezpeni eragin diezaioke.
Kaltetutako xiringa bat erabiltzeak izan ditzakeen arriskuak saihesteko, sendagai hori eman edo eman aurretik, arretaz
aztertu behar da orratzaren oinarrian kolore-aldaketa bat detektatzeko, eta, hautemanez gero, ez da banatu edo eman
behar, eta itzuli egin behar da.

Informazio-oharra, osorik

Giza erabilerarako medikamentuen segurtasun-buletinak

2025eko abenduan, Giza erabilerarako medikamentuen segurtasun-buletina (2025eko urria) argitaratu zen, eta, 2026ko
urtarrilean, Giza erabilerarako medikamentuen segurtasun-buletina (2025eko azaroa), farmakozaintza-datuen aldizkako
ebaluaziotik ateratako segurtasun-informazio berriarekin.

Urrian ebaluatutako medikamentuen artean, honako hauek nabarmentzen ditugu:
¢ Amlodipinoa/atorbastatina — Daptomizinarekiko interakzioa
e Atenolola - Sulfonilurearekiko interakzioa
e Kodeina — Opioideen kontsumoagatiko nahasmendua, loaren apnea, hiperalgesia, gabapentinoideekiko
interakzioa, asaldura hepatobiliarrak
e Gabapentina — Miastenia larria, abstinentzia
e Prednisona — Aldizkako paralisi tirotoxikoa
e Trimetoprima — Larruazaleko erreakzio larriak

Azaroan ebaluatutako medikamentuen artean, hauek nabarmentzen dira:

e Klomipramina — Kataplexia eta asaldura kardiakoak

e Klozapina — Prozesu hematologiko gaiztoak (PHM), DRESS sindromea, balproikoarekiko interakzioa eta
apendizitisa

e Kodeina/parazetamola - Opioideen kontsumoagatiko nahasmendua, loaren apnea, hiperalgesia,
gabapentinoideekiko interakzioa, asaldura hepatobiliarrak

e Metoprolola - Sulfonilurearekiko interakzioa

e Errifanpizina — Interakzioak eta erreakzio paradoxikoa

e Selegilina — Sindrome serotoninergikoa eta bulkadak kontrolatzeko nahasmenduak

e Azido tranexamikoa — Giltzurrunetako erreakzioak, medikamentuaren ondoriozko erupzio finkoa eta akatsak
ematean.

e Barizelaren txertoa (Varilrix®) — Emateko gomendio batzuk kendu dira.

HASIERA-ra Itzuli



https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-del-riesgo-de-sobredosis-accidental-de-paracetamol-con-soluciones-orales-pediatricas/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-sobre-un-defecto-de-calidad-en-el-medicamento-arixtra-y-las-precauciones-a-adoptar/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-octubre-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-noviembre-de-2025/

2 RYBELSUS® ETA OZEMPIC® AURKEZPEN BERRIAK MERKATURATZEA

Rybelsus® (aho bidezko semaglutida) eta Ozempic® (larruazalpeko semaglutida) merkaturatzen dituen laborategiak
jakinarazi duenez, sendagai horien aurkezpen berriak merkaturatu dira eta aurreko aurkezpenak merkaturatzeari utziko
diote.

Rybelsus® medikamentuaren ohiko konprimatuen ordez, bioeskuragarritasun handiagoko formulazioa duten
konprimatuak emango dira, nahiz eta hasierako formulazioarekin biobaliokideak izan, taula honetan jasotzen den
moduan:

Hasierako formulazioa Biobaliokidea Formulazio berria
(konprimatu obalatua) (konprimatu borobila)
3 mg (hasierako dosia) = 1,5 mg (hasierako dosia)
7 mg (mantentze-dosia) = 4 mg (mantentze-dosia)
14 mg (mantentze-dosia) = 9 mg (mantentze-dosia)

Hasierako formulazioarekin alderatuta, formulazio berriaren eszipienteak aldatu egin dira, xurgapena areagotzeko.
Formulazio berriak bioerabilgarritasuna handitu du, eta, beraz, dosi txikiagoak eman behar dira farmakoarekiko esposizio
berbera lortzeko.

Trantsizio-aldian bi formulazioak egoteak nahasteak sor ditzake, eta horrek medikazio-akatserako arriskua ekar dezake.

Laburbilduz:

e Rybelsus® medikamentuaren ohiko konprimatuen ordez, bioeskuragarritasun handiagoko formulazioa duten
konprimatuak emango dira, nahiz eta hasierako formulazioarekin biobaliokideak izan

e Formulazio berriak hasierako formulazioaren eraginkortasun, segurtasun eta forma berberak dauzka.

e Rybelsus® konprimatu bat hartu behar da egunean.

e Denbora batez, bi formulazioak aldi berean egongo dira merkatuan, eta horrek nahasteak sorraraz ditzake.
Horren ondorioz, gaindosiak gerta litezke, eta, beraz, gertakari kaltegarrietarako arriskua handituko da.

e Gaur egun Rybelsus® hartzen duten pazienteei formulazioan eta dosian izandako aldaketari buruzko informazioa
eta aholkua eman beharko zaizkie, formulazio berria preskribatzen edo ematen zaienean.

e Rybelsus® tratamendua hasten duten pazienteei formulazio berria eman beharko zaie, eta medikuak edo
farmazialariak informazio egokia eman beharko die.

Informazio-gutuna

Ozempic®-i dagokionez, aurkezpen berriak taula honetan laburbiltzen dira:

EGUNGO AURKEZPENAK AURKEZPEN BERRIAK ALDAKETAK AURKEZPEN
BERRIAN
Ozempic® 0,25 mg aurrez kargatutako ALDAKETARIK GABE ALDAKETARIK GABE

luman injektatzeko disoluzioa, 1,5 ml-ko
aurrez kargatutako luma 1 + erabili eta
botatzeko 4 orratz

Ozempic® 0,5 mg aurrez kargatutako Ozempic® 0,5 mg aurrez kargatutako Luma berria
luman injektatzeko disoluzioa, 1,5 ml-ko luman injektatzeko disoluzioa, 3 ml-ko (3 ml, 1,5 ml-ren ordez)
aurrekargatutako luma 1 + erabili eta aurrekargatutako luma 1 + erabili eta

botatzeko 4 orratz botatzeko 4 orratz

Ozempic® 1 mg aurrez kargatutako Ozempic® 1 mg aurrez kargatutako 8 dosi barne
luman injektatzeko disoluzioa, 3 ml-ko luman injektatzeko disoluzioa, 3 ml-ko 4 jzan beharrean
aurrekargatutako luma 1 + erabili eta aurrekargatutako luma 1 + erabili eta

botatzeko 4 orratz botatzeko 8 orratz



https://osagune.osakidetza.eus/542/p542/Lists/TreeviewDocs/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/DHPC_Letter-Rybelsus_FU_Riesgo_de_error_en_la_medicaci__n_1768896476.pdf

Era berean, Rybelsus® eta Ozempic® aurreko eta egungo aurkezpenen fitxa bateratu bat zabaldu du.

Presbiden, eten behar diren aurkezpenak "Aldaketa/Luzapena/Bistaratzea" aukeran bakarrik daude eskuragarri, eta
aurkezpen berriak "Preskripzioaren hasiera" eta "Aldaketa/Luzapena/Bistaratzea" aukeretan daude. Gainera,
aurkezpenak hautatzean, agertzen ari diren oharrak agertzen dira azalpenezko PDF dokumentu baterako esteka batekin,
jarraian ikus daitekeen bezala:

& Produktu edo DOE oharrak

2 RYBELSUS 1,5 mg-ko formulazio berria, merkaturatzeari uzten zaionaren biobaliokidea da
(RYBELSUS 3 mg). Pazienteari jakinarazi.

& semaglutida-aldaketak

& Produktu edo DOE oharrak

/. Rybelsus 3 mg-ko aurkezpen: merkaturatzeari utziko zaio laster. 1,5 mg-ko formulazio
biobaliokidera aldatzea baloratu. Pazienteari jakinarazi.

# semaglutida-aldaketak

HASIERA-ra Itzuli

3 VICTOZA® MERKATURATZEARI UTZI DIOTE

2025eko abenduaren 31n, medikamentu hau merkaturatzeari utzi zioten: Victoza® 6 mg/ml, aurrez kargatutako 2
lumatan injektatzeko soluzioa, 3 ml. Preskripzio hori Presbiden bistaratzean, abisu emergente bat agertzen da.
Urtarrilean, Victoza® medikamentuaren bioantzeko medikamentu bati eman zaio alta, nahiz eta oraindik ez den adierazi
noiz merkaturatuko den.
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4 ERRIBAROXABAN MEDIKAMENTU GENERIKOEN PRESKRIPZIOA

Eusko Jaurlaritzaren Osasun Sailak adierazi duenez, 2026ko urtarrilaren 21letik aurrera Nomenclator-en sartutako
erribaroxaban medikamentu generikoak bere kargura eman eta fakturatu ahalko dira.

HASIERA-ra Itzuli

5 GERNUBIDEETAKO INFEKZIOARI BURUZKO ELKARLANEKO GIDAREN
EGOERAREN INGURUKO JAKINARAZPENA

Gernubideetako infekzioari buruzko elkarlaneko gidaren egoerari buruz, Asistentzia Sanitarioko Zuzendaritzak adierazi du
Presbiden behin-behinean blokeatu dela horretarako ziurtatutako erizainek gidan sartuta dauden bi medikamentu hauek

agintzeko aukera: fosfomizina trometamola eta nitrofurantoina.
. LL———S——————



https://osagune.osakidetza.eus/542/p542/Lists/TreeviewDocs/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/Ficha%20conjunta%20Rybelsus-Ozempic.pdf

Etenaldiak medikamentu horiei bakarrik eragiten die, Erizainek jarduteko protokoloa: emakumeen gernu-sintomak
protokoloaren ezarpenak indarrean jarraitzen baitu.

Neurriak ez du eraginik izan orain arte ezarri diren elkarlaneko gainerako gidetan (tabakoa uztekoetan, adibidez), eta
prozesu asistentzialaren funtzionamenduak orain arte bezala jarraituko du.

Osakidetzaren oharra
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6 ALERTA, OXIDO NITROSOAREN ETA TROPIKAMIDA-KOLIRIOAREN ERABILERA
LUDIKOAGATIK

Medikamentuak erabilera ludikorako erabiltzeak, osasun-langile batek agindu eta preskribatu gabe, besteak beste
euforia- edo haluzinazio-efektua lortzeko, osasun publikoko arazo bat eragin dezake.

Hori dela-eta, Drogen eta Adikzioen Espainiako Behatokiak (OEDA) oxido nitrosoaren (barrearen gasa) jolas-
erabilerarekin eta tropikamida-kolirioaren erabilera ez-medikoarekin lotutako intoxikazioei buruzko informazioa
argitaratu du SEAT Alertak (Alerta Goiztiarraren Espainiako Sistema) atalean.
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V4 ARGITALPEN INTERESGARRIAK

EAEko Farmakozaintzako Buletin berria
EAEko Farmakozaintzako 62. Buletina argitaratu da. Jorratzen dituen gaien artean, hauek nabarmentzen dira:
e Antibiotikoak eta neurotoxikotasuna
e Medikamentuei buruzko oharrak: Medikamentuarekiko interakzioagatiko angioedema
e Fitxa teknikoak eguneratzea, segurtasun-arrazoiak direla-eta. Farmakozaintzako Arriskuen Ebaluaziorako
Europako Batzordearen gomendioak

Farmakozainketako buletina @

Euskal Herriko Farmakozainketa Unitatea

62 zk 2026ko urtarrila
Aurkibidea
Antibiotikoak eta Medikamentuei buruzko Fitxa teknikoak segurtasunagatik
FAEEB -

neurotoxikotasuna  oharrak
o Mo

won  Arriskuen Ebaluazioko Europako
Batzordearen Gomendioak

Farmakozaintzako aurreko buletinak esteka honetan kontsultatu daitezke.

INFAC buletin berria: Tabakismoaren kontrako tratamendu farmakologikoa

“Tabakismoaren kontrako tratamendu farmakologikoa” izeneko zenbaki berri bat argitaratu da.

2020an argitaratutako “Tabakoa erretzeari uzteko farmakoak finantzatzea” buletina eguneratzea da buletin horren
helburua.

Dokumentuetarako estekak:
Buletina
2. taula
3. taula


https://osagune.osakidetza.eus/542/p542/Lists/TreeviewDocs/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/Nota%20Osakidetza%20Enfermeria%20EUS.pdf
https://pnsd.sanidad.gob.es/profesionales/sistemasAlerta/pdf/alertas/20260113_SEAT_Alerta_Oxido_Nitroso.pdf
https://pnsd.sanidad.gob.es/profesionales/sistemasAlerta/pdf/alertas/20251218_SEAT_Alerta_Tropicamida.pdf
https://pnsd.sanidad.gob.es/profesionales/sistemasAlerta/home.htm
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/boletines_farmacovigilancia/eu_def/adjuntos/Farmakozainketa-Buletina-62zb.pdf
https://www.euskadi.eus/farmakojagoletzako-buletinak/web01-a2farmvi/eu/
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2026/eu_def/INFAC_Vol_34_1_tabakismoaren-tratamendu-farmakologikoa.pdf
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2026/eu_def/adjuntos/INFAC_Vol-34_1_Taula-2_farmakoak.pdf
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2026/eu_def/adjuntos/INFAC_Vol-34_1_taula-3_segurtasuna.pdf

Osasun Sistema Nazionalaren PRAN gida terapeutikoa: paziente pediatrikoen goiko arnasbideetako infekzioei buruzko
kapituluaren eguneratzea

Osasun Sistema Nazionalaren PRAN gida terapeutikoan, paziente pediatrikoen goiko arnasbideetako infekzioei buruzko
kapitulua eguneratu da (2025eko eguneratzea).

3 Resistencia
W Antibid

INFECCIONES DEL TRACTO
RESPIRATORIO SUPERIOR
EN PEDIATRIA

[Actualizacion 2025)

Migrainaren maneiu integrala
Kanarietako Osasun Sistemaren medikamentuen erabilera arrazionalari buruzko buletin kanariarrak (BOLCAN), 2025eko
abenduko argitalpenean, “Migrainaren maneiu integrala” berrikusi zuen.
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8 ERREZETA BIDEZ PRESKRIBATZEN DIREN MEDIKAMENTUEN INGURUKO HILEKO
BERRIAK

Hauek dira otsailako berritasunak:

2026ko otsaila

|:7I' Midazolama Oroxelam® 10 mg xiringa ahotik erabiltzeko, 2 ml ahotik

hartzeko. Finantzatutako indikazioaren* hedapena. Honela geratuko da:

- Konbultsio-krisi akutu eta luzeen tratamendua bularreko haurretan, 3
hilabetetik helduetara. Oroxelam® soilik gurasoek/zaintzaileek erabili
behar dute pazienteari epilepsia diagnostikatu zaionean. 3-6 hilabete
bitarteko bularreko haurretan, pazientea monitorizatu daitekeen eta
bizkortze-taldea duen ospitale batean eman behar da tratamendua.

Fitxa teknikorako esteka.

@ Zitisiniklina Recigarum® 1,5 mg/ahotik hartzeko disoluzio-dosi bakoitzeko, 22 mi-tako

ontzia (100 dosi). Erretzeari uzteko prest dauden erretzaile helduentzat,
tabakoaren mendekotasuna tratatzeko eta nikotinarekiko mendekotasunaren
antsietatea murrizteko.

Fitxa teknikorako.

@ Zianocobalamina | Becaren® 1000 mcg konp. Helduentzat:

- B12 bitaminaren eskasia duten pazienteen tratamendua eta mantentzea

- B12 bitaminaren eskasiaren tratamendua, elikagai gutxi hartzeagatik

Fitxa teknikorako esteka.

é:é;g Estriola Ovestinon® 1 mg/g, baginako krema 15g. Ekarpen normaletik murriztura

(zizeroa) aldatzea.

Fitxa teknikorako esteka.

éé’s Semaglutida Rybelsus® 1,5, 4 y 9 mg, konp. Aurkezpen berriak, hurrenez hurren 3 mg, 7 mg

eta 14 mg-ko aurkezpen "zaharren" dosi biobaliokideekin.

Fitxa teknikorako esteka.

7 Indikazioa, finantzaketa edo preskripziorako eta emateko baldintzak zabaltzea
(O Merkaturatutako printzipio aktibo berria (edo lehendik dagoen bat administratzeko bide berria)
£33 Beste batzuk (etorkizuneko aldaketen jakinarazpenak barne)

2020ko urtarriletik aurrerako berrikuntzak biltzen dituen dokumenturako esteka.



https://resistenciaantibioticos.es/sites/default/files/2025-12/Infecciones%20del%20tracto%20respiratorio%20superior%20en%20pediatria_Actualización%20noviembre%202025.pdf
https://resistenciaantibioticos.es/sites/default/files/2025-12/Infecciones%20del%20tracto%20respiratorio%20superior%20en%20pediatria_Actualización%20noviembre%202025.pdf
https://www3.gobiernodecanarias.org/sanidad/scs/content/2eb8f6f0-da5e-11f0-9612-c197ef674f1b/BOLCAN_vol16_4_diciembre_2025.pdf
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/85756/FT_85756.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/90351/FT_90351.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/90044/FT_90044.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/61533/FT_61533.html
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1201430002/FT_1201430002.html
https://osagune.osakidetza.eus/1870/Documentos%20de%20Grupo/Hilabeteko%20berritasunak%20errezeta%20bidez%20preskribatzen%20diren%20medikamentuetan.docx
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9 MEDIKAMENTUEN HORNIDURA-GABEZIAK ETA - BERREZARPENAK

Hona hemen hilabete honetako HORNIDURA-GABEZIArik garrantzitsuenak:

e Mucosan retard® (anbroxola) 75 mg, 10 askapen luzeko kapsulak

e Penilevel® (bencilpenicilina) 5.000.000 Ul eta 2.000.000 Ul, bial 1

e Oftacilox® (ziprofloxazinoa) 3mg/g-ml, pomada oftalmikoa eta kolirioa
e Avaric® (fentaniloa) 533 mikrogramo, 30 mihipeko konprimituak

e Gonasi kit® (gonadotropina korionica) 5.000 Ul hauts, bial 1

e |buprofeno Kern Pharma 200 mg granulatu eferbeszentea EFG, 20 zorro
e Isovorin® (azido lebofolinikoa) 5mg, 30 konp.

e Levotiroxina sodikoa Teva EFG 50 mikrogramo, 50 eta 84 konprimitu

e Urbason® (metilprednisolona) 4 mg, 10 konprimitu

e Metoject® eta Methofill® (metotrexatoa) 15 mg/0,30 ml, xiringa 1

e Tacforius® (tacrolimus) EFG 0,5 mg, 30 askapen luzeko kapsulak

HORNIDURA-BERREZARPENAK:

o Dolotren® (diklofenakoa) 75 mg disoluzio injektagarri, 3 ml-ko 6 anpoila
e Estradot® (estradiola) 75 mcg/24 h, 8 partxe

e  Micetal® (flutrimazola) 10 mg/g, krema 60 g

e Cellpet® (mikofenolatoa) 1 g/5ml hautsa ahozko suspentsiorako, 175 ml
e Tirodril® (tiamazol) 5 mg eta 10 mg, 40 konprimitu

PRESBIDEN “Hornidura-gabezia” botoia eskuragarri dago, “Preskripzioen kontsulta” pantailaren beheko aldean,
hornidura-gabeziei buruzko informazio erabilgarria erakusten duena.

E:'. Bilatu @ Bgokitzea | | £« Abdkidura I% Horidura ezak I

Hornidura-gabeziak esteka honetan kontsulta daitezke:

e Presbiden: Hornidura-gabezien taula
e CIMA-AEMPSen: AEMPSen medikamentuen hornidura arazoak
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Lehen Mailako Arretako Farmazia
Farmazialariak: Arantza Hernandez, Javier Martinez, Inés San José eta Maria Prieto.
Iradokizunak edo iruzkinak egiteko, bidali posta elektronikoa helbide honetara:
ARABAKoO ESI-A: farmacia.primariaosiaraba@osakidetza.eus

e B e e el ~—y: = O &
Argitalpen honen edukia Osakidetzako Lehen Mailako Arretako farmazialariek egindako hileroko buletinetik egokitu da
FarmaHitzak buletinak Osakidetzaren intranetean daude eskuragarri hurrengo estekaren bidez.



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/eu/Boletin-mensual-Farmahitzak.aspx

