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1. INTOXICACION POR VITAMINA D

A través del Programa de Notificacién Espontanea,
también conocido como de Tarjeta Amarilla, se ha
tenido conocimiento de dos casos de intoxicacion grave
por Vitamina D en lactantes, que provocaron su ingreso
hospitalario, los pacientes ingresaban con sintomas
de letargia, debilidad e hipotonia, y presentaban
disminucién del desarrollo pondoestatural, alteraciones
y retraso psicomotor e hipercalcemia, alcanzando unos
valores de 23mg/dl de calcio en sangre, descartadas otras
posibles causas alternativas como hiperparatiroidismo,
sarcoidosis, linfomas, etc, la intoxicacidn por vitamina D
se perfila como la causa mas probable.

La vitamina D es esencial para la absorcion normal de
calcio en el intestino y su déficit se asocia con raquitismo
en niflos y con osteomalacia en nifios y adultos. En una
revision Cochrane! sobre las intervenciones para la
prevencion del raquitismo en nifios nacidos a término,
la conclusién a la que se llega es que resulta razonable
ofrecer medidas preventivas para evitarlo y la dosis
necesaria para ello parece ser 400 Ul/dia de vitamina
D, valor con el que coinciden la Academia Americana
de Pediatria® y generalmente aceptado. Por tanto, es
practica habitual recomendar en lactantes un consumo
aproximado de 400 Ul de vitamina D al dia durante los
6 primeros meses de vida, como profilaxis a un posible
raquitismo.

En el mercado se encuentran comercializadas dos fuentes
de vitamina D, la vitamina D2 (ergocalciferol), que se
comercializa combinada con otras vitaminasy en forma de
complejos polivitaminicos y la vitamina D3 (colecalciferol)
gue si se encuentra comercializada como monofarmaco,
por lo que seria la ideal para utilizar con esta finalidad.

En las notificaciones comentadas aparece como
medicamento sospechoso el Biominol A+D®, se trata de
un preparado comercializado desde 1951 compuesto

por retinol (vitamina A) y ergocalciferol (vitamina D2),
cuya concentracion de vitamina D supera la pauta
recomendada por la Asociacién Espafiola de Pediatria,
1 sola gota que seria la dosis minima que se podria
administrar, equivaldria a 4.800 Ul, si esto lo multiplicamos
por 6 gotas dia que es la pauta que se suele utilizar para
la administracidn a dosis profilacticas de vitamina D3 en
lactantes, el paciente estaria tomando 28.800 Ul/dia y no
las 400 Ul/dia recomendadas. En general los preparados
gue contienen concentraciones superiores a 400 Ul/gota,
deben de prescribirse con precaucion y en pacientes que
hayan demostrado dicha necesidad (ej. malabsorcion
de grasas, anticonvulsivantes de forma prolongada)
resultando esencial una supervision médica directa con
instrucciones explicitas debido al mayor potencial de
sobredosis si se administran varias gotas por toma.

Lavitamina D es una vitamina liposoluble y es toxica a dosis
elevada, aunque se necesita una ingesta prolongada de
cantidades elevadas para que un individuo sano presente
hipercalcemia. El exceso de vitamina D puede producir
trastornos renales graves y un exceso de calcificacién no
sélo en los huesos sino en otros tejidos.

Dada la importancia de esta intoxicacion por su gravedad
y las secuelas que pueden derivarse de ésta, como
puede ser una nefrocarcinosis, asi como la dificultad del
diagndstico y la vulnerabilidad de la poblacién afectada
en la que se ha detectado, se ha considerado pertinente
elaborar este boletin, en el que se incluye a continuacion
el suplemento informativo de la vitamina D elaborado por
el CIEMPS.

1 Lerch C, Meissner T. Intervenciones para la prevencion del raquitismo
nutricional en nifios nacidos a término (Revision Cochrane traducida).
En: La Biblioteca Cochrane Plus, 2008 NUmero 4. Oxford: Update Software Ltd.

Disponible en: http://www.update-software.com. (Traducida de The Cochrane
Library, 2008 Issue 3. Chichester, UK: John Wiley & Sons, Ltd.).

2 American Academy of Pediatrics. Committee on Nutrition, Section of Breast
Feeding Medicine. Prevention of rickets and vitamin D deficiency: New guide-

lines for vitamin D intake. Pediatrics. 2003; 111:908-10.




Boletin

FARMACOVIGILANCIA

Region de Murcia

Namero 14, aio 2010

'sauoldedYId|ed- |eudJ oyep- eisdipijod-
elnijod: opunid: esolAJaU UQENSE: SOHWOA: OJUSBIWIUDIISS SBIsneu- elxaJoue: :usAnpul
anb sedjuj|d sauoldeISIyIUBW UOD ‘elwddjedsadiy ap uodliede B] B USINPUOD SOWSIUEBIIW SOQWY

"012|BD 9P |EULSSIUI UOIDJOSTE B BIUSWNE Sewape A ‘@i8ues e| e

053Ny [9p OI2[BI AP UOIILIDI| UOD ‘BISO UQIDJIO0SII B| BIUSWAIOUI g BUIWEYIA B| 3P PEPIALDE JOoABW B
‘odwaL ap sopesuojoid sopoiad ajuenp SISOP Se}e UBJISIUIWIPE 3S IS SOIX0}

9juswielpualod salojen Jezuedje A ows|uesio |9 ua asiejnwinde apand ‘a|gnjosodi| 3 q BUIWENA B

a VNIWVLIA 3d 0S30X3

edljewolulse ejwadjedodiy o ejwadjesow.ou

A B3SO uoQIeZI|EJBUIW B| SP UOPNUIWSIP O/A owsninbes UOd ‘edlUCJD pepawsasu] A
"BUILIEYIA B| 9P BI2U3IDYIP B| 9p edido|olped eganud o 0disy oSze||ey

Jainbjend ap e1puasaud e ap sajuUe oydnW ‘sedljogelsw sepuewap saloAew uod ‘opides 0JUSIWIIRID
9p sopol4ad so| a1uesnp epe||jo4iesap (SAUOIS|NAUOD SepInjdul) eaewoluls elwadjedodly A
:uolpejuasald

9p sodl} sop uod peps ap sasaw 8T A € SO| aJlud eAI9SHO 39S owsyinbes ap ewixew epuapIdUl €]
*e4ndso sew uoejuswsid ap s9 |a1d eAnd sojjanbe A oydad |e ajusweAIsSn|oXa sopejusWi|e SajuUeoe|
uod JejnduJed ua 4ejos ugldeIpel Bl B UQIDISOAXS B| 9P UOIDNUIWSIP Bun B A 91ualoynsul e3sadul eun
e $9|qINnqli1e ‘sajuelde| us owsuinbes ap SOSeD OPUBIUSWNIOP UBNULUOD 39S SUdW|ENIJE ‘BUlWEelIA
£1S9 9P 9jUSBIdYNS [euoldlINU B1SAZUl BUN UOD JluaAaud apand 3s @ eulwelA Sp elpUAdYSP e

(o]j044ESBpP NS 929.10AEY) SIS010d031SO .
(so1jnpe) eldejewo01sQ .
(souiu) owsninbey .

:Soweljuodua sedluljd sauoldejsajiuew sej asjuj

‘d VNIWVLIA 3a VION31D143d

a {(HO)sZ'T @p 0s99x3 «
@ BUJWE}IA 3P 0S3IXJ <«
@ BUIWE}IA B] 3P pEpIALIE 3P OJUdWINY <&
|euaJ eppuaRYNSUL A
sepuinbpy .
101d923J-s0d sowssiuedaw so| ap
0 g BUIWEYIA B[ 3P $2401d3d3J SO| 3P UOIdEIDY|Y A
ese|IXxoJply-eje-T ap HoYaQ s
selJejipalaH -
@ “(HO)SZ T B| 3p PEPIALIOE O SIS3IUJS B 9P SAUOIIEIAY «
S9PEPOWIBLUS SBJI0 B O SOJBWIEY B BIIEPUNIIS -
|erouase) -
d BUIWEMA 3p epuddYaQd <«
d BUIWE}IA B] 3P PEPIALDE B| 3P UoNUIWSIq RX

d VNIWVLIA V1 3d SONYOLSVYL SOT3d NOIDVIILISVTD

“*HSL 9P UOII3.23s €| ap ugPowWoJd ‘eulIsalul eLIOIBWIEUI PEPIWIDUS B 3P UOIDUSARIM ‘EdIp.Jedo|w
pepI|1oBIIU0D B 3P SO1J343 ‘SOpeAlde | A g SOMD04UI| Sp UOIdUNY B] 3P UOIDEINPOW ‘Bulnsul ap
uolooNpoid B| 9P UOIDEBINWILSS :0WOD SaUOIdUN S3qisod Seslo UaAnquie 3| 3s pepijenide el uj

(@-*(HO)-SZ‘T A @-HO-S) soAnde solljoqelaw sns uedioned anb e us ‘easo uoldezijeaulw e| A
0212|82-04S0} OWSI|OCEIDW |3 Opue|N3aJ ‘Ol1d|ed |9p SISEISOaWOoY B| Ud [elusaWwepuny sa q BUIWELIA B
‘SINOIDONNA

‘@ BUlWEYIA B] 3p owsijogeldw [ap ewanbs3 *1°S14

*2)9 ‘ounsaul
‘0sany ua s02180(01q S0393)3

A

Nav e uolun

A

4XH-4aA-Q%(HO)ST'T
ofsjdwo)

A

(¥an) euelp sejn|a)
J103d3d3J e uolun

\Y

a“(Ho) sz't

aHost

ounsau|

+ 1oid

a mmu_w___wui d BullelA

(*s9jeau92 ‘sownz ‘soa1de| soyonpoud) sopejuswa|dns
sojuawi|e ‘oaany ap ewdA ‘opedasad ap oped)y ap sauade ‘s9nze sopedasad :(%0p-S) sowudwlly (g
(%08-09) euagopua sisajuls (e
*S3IN3Nd
(sosayiwew so| Jod epeziiajuls ‘|0Ja412|e33]02) €q
(sa|e1980A S0 Jod epeZSIUIS ‘|0J3412|E20843) 2d

‘SVYINHOAL

eIoJN|\ ap uoibay e| ap
ﬁ_ sole}lueg sojonpoid A

SojusWesIpay ep uoioeniea A
VNIWNVLIA

UOIDBWLIOJU| 8P 0ju8)

| SdN31
i




Boletin

FARMACOVIGILANCIA

Namero 14, aiio 2010

Region de Murcia

‘oye |9 eisey sejp GT SO| Ipsap
:soJnjewaJtd sajuelde| U3 g BUIWELIA 3P BIP/IN 001 9P solusws|dns efasuody o
owsninbed |9p sixejyoud 21qos Jefasuode A ugioewaoul 433023
peps ap oye |3 eIsey epualwodal ((YNVd) 93u32s3|opy A OUIN |B UOIDUSIY 3p BwelS0old o
@ eulwelA
9p H2Yp op 08sald Jedynuapl esed epia ap solgey 24qos ugidew.oul 498023J efasuode 3§ 0
(se1o14359 seuelie1a8an salpew ap eudalew
B|2UBJOB| UOD S3IUBIIE| UB|OS UOIDISOUXD BPENISPEU] UOD S93UBIDE| ‘BlndsOo |31d Uod SaJoudw
‘soJnjewsJd) 10Y9p ap 08sal U0 SIJURIIR| US g BUIWELIA 3P BIP/IN 00¥-00C elesuody o

IN Ot e 3jeAinba g euiwena ap 3 T - |/jowu §‘2=A(HO) ST @p |w/3u T :sepusjeainbl
ouellgqe AW,
(Jw/3u g€ <) |]owu O8< J0JeA un 3|qeasap S8 anb uedlpul SO NPe Us Ssolep SO,

(osT) SL€< UQIEIIXO|

(00T) q0ST < 0590X3

(001-02) 052-0S epuanyng

(0z-ST) 0°05-5°L€ eIDUBOYNSU|

(sT)S'2€5 epuapyaq

(g)sers esualul epuayaqd
(Jw/8u) |/jowu ‘G-(HO)ST 3p Jojep Q eUIWUEYIA 9P OpeIST

epez|jesauasd sixe|yo.d e| Jepuswodal

eJed seaynuald seqanid ap auodsip 3S OU :DAJWS B 3P SBALUIADIG SIPEPIALDY dp BwelSold  «

sied 2340u BUOZ A OUJBIAUL UB BIP/|N 008 B 0IUBWIdU| O

SJpew el us

OPENJ3PE S3 OU ( BUIWEHA 3P [SAIU |3 IS ‘BAISN|IX3 BUIIEW BIOURIOE| UOD SOPEIUSWIE [NY O

@ BUIWEYIA 3P BIP/IN 00 UOD Jejuswa|dns :asusipeue) elle|pad 9p PEPaId0S  «&

OJ}I| T > Oownsuod uod m_u_uwj_o_‘_cm e|nwJoj uod ejppuelde] o
BAISN|OX3 euJajew ejpuelde] o
. 9p sosed us LNHCQEO_QJm ‘Ojusiwioeu apsap

d BUIWBNA BIp/I[N 00F 9P OWIUjW OWNSUOd

‘BlIJBIPSd 9P PBUBILUSWY BIWIPEIY o

SINOIDVANIINOIIY
|WEOO 0 |w/IN 000'0¢CT d+y |oulwolg d+V eulweyp
€q 1A U0
seadesd v o (sea8eJ8)|n 099T seades3 o s9|eJauiw
(se108 61) JW L0 0 |w/IN 009 sej03 JAljodoJpiH uis 3iAllod
€q 1A U0
dwod ¢ dwod/IN 00¢ dwod eULIgIDIA  [S9]BJIDUIW + }AI|Od
¢q 1A U0
dwoo T dwod/|In 00 sea3eld JASYd0Y [s9jeJaulw + }AIjOd
AJye wdo) ¢q 1A uod
dwoo T dwod/In 00 X9|dWwOod UOXopay [s3|eJaulW + }HAI|Od
¢q 1A U0
sej108 OT=|W 520 jw/in £299T sejo3 |esaulweAeq (s9jeJaulW + HAI|Od
se108 ¢q 1A uod
jw g jw/IN 002 Jonjj eweSeyp  [S9[eJDUIW + HAI|Od
(In 0S¥=se108 ¢T) se1o8 TT-0T (se108 yz=1w T) |W/IN 006 se108 11n03104d ¢q 1A U0 1AIjOg
(seyo8 pg=|w 1) sejo3 ewueyd
sej08 9 |w/IN 000T utay € euiwenp | esoajo jos £g 1A
1N 00¥ B 21ud|eAInb3 peprue) @ MA 3P UQIDBJIUIIUOD) | |BIDJ3WOD 3IGUION uoIsodwo)

SO21UjWE}IA SOJUBWA|dNS sounsSje ap @ BUIWE}A 3P OPIUIIUO)

a-(HO)SZ 9p S40]eA SO| UOD UOIdE[AJ UD @ BUIWENA P OPElS]

‘oydad |e
9]USWBAISN|IXS SOPEIUBWI|E S3IUBII.| UB |/|OWU G < -HO-ST 9P SEI14DS SSUOIJRIIUSIU0D dusiuew
eIp/IN 00 9p e3s98ul eun anb opeJisowsap ey s ‘914ed 410 JOd "BloUSIdYNSUl BISS BUYSp anb eaLI9S
UOQIOBJIUSIUOD B B 0129dS3J UOD OSUISUOD UN Opezued|e By 95 OU ‘soulu A sajuejde| us oSiequiad
uls ‘so}Npe U3 (@ BUIWEMA B| 9P OU O BIJUSIDYNSUI B[ SUYIP ‘Q-HO-SZ 3P BILIIS UOIDBIIUIUOD BT

SONIN A S3LNVLOV1 Vivd
a VNIVLIA 3d YavaN3INO0IJ3Y VIHVIA V1SIONI

S9JUBAIS|NAUODLUE ‘epizeluos] ‘euldidweyls UOD OjudlWelRl]| e
Ss9jeuaJd 0 seaneday SedluoJd SOPepPaWIdUT e
a-2(HO) SZ'T © -HO-SZ uodepe.3ap e 9p OuSWINE O SISIUIS B| 9P UoPNUIWSI] O
(sa4el)iq SeIA 9p eISAU1R) JBIjIG UOIDINIISAQ e
(eonsinb sisoiqy) eaneasoued epuaPYNsU| e
(eaey]22 ‘yua) opeS|ap ounsalul Sp SapepaWIdUT e
|EULIS9IUI UOIDIOSE BN O
SEJIUQUD SOPEPaWIDIUS/SEIIPIW SDUOIDIPUOD SELIBI) e
aiqod uopINN 0
uopejuawa|dns uis epeduojosd BAISN|IXS BUJIIEW BIDUBIIET] O
:@ eulwWeNA 3p e1sadul e 9p ugpNUIWSI] e
** |eisd ‘edod ‘09N O
BJNJSO |3ld O
(%S6<SIS21UlS 9q1yul) 8< UOIII9104d Bp J01oB) 9P OSM O
Je|jos uoisodxa edod o
:d BUIWIBYIA 3P SISDIUJS B] BP UOINUIWSI]
souiu A sasoAew sajueloeq rd
|euoldelsasd peps e| esed osad ofeq ap opioeu ud1al A oulwilaud opioeu UINAY e
BUJDIBW BJDUBYIET e
(se1o131s9 seuelie1a3aA ‘Q eulwella ap elsadul edod uod o sesedNw ‘OjdA UOD USISIA anb
‘e4ndso [31d ap 4e|0S UOIDISOAXD BSEISD UOI S2JpeW) BUISIBW ( BUIWEMA 3P BIDUSDYSQ e
souanbad sajueloe| A sojeuoan ‘T

(SNNNIN 3@ 0avdI4Id0IN)
a VNIWVLIA 3d 1121430 3a 09S314 OL1V 3a SONIN




Namero 14, aio 2010

2. NOTA INFORMATIVA DE LA AGENCIA
ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS (2010/12):
SUSPENSION DE COMERCIALIZACION
DE ROSIGLITAZONA.

Rosiglitazona es una tiazolidindiona indicada en el
tratamiento de segunda linea de la diabetes mellitus tipo
2 en pacientes no controlados con los tratamientos de
primera linea o intolerantes a los mismos. Se encuentra
disponible como monofarmaco (Avandia®) y asociado a
metformina (Avandamet®) o a glimepirida (Avaglim®).

Tal y como informé la AEMPS en su nota 2010/08,
rosiglitazona estaba siendo objeto de una re-evaluacion,
por parte del comité cientifico de la Agencia Europea
de Medicamentos (CHMP) tras la publicacion de
nuevos estudios sobre los efectos cardiovasculares de
rosiglitazona, entre los que cabe destacar el meta-analisis
realizado por Nissen y col’, que evalla los resultados
de 56 estudios, encontrando un incremento del riesgo
de infarto de miocardio en los pacientes tratados
con rosiglitazona (OR 1,28; 1C95% 1.02-1.63), sin que
aumente la mortalidad cardiovascular (OR 1,03; IC95%
0,78-1,36). En consecuencia, el balance beneficio-riesgo
de rosiglitazona en sus indicaciones autorizadas resulta
pues desfavorable, por lo que el CHMP? ha recomendado
la suspensién de comercializacién.
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La suspension de la autorizacién de comercializaciéon de
estos medicamentos esta pendiente de la publicacidn
de la correspondiente decision de la Comisidon Europea
que es quién finalmente ejecuta dicha suspension.
Este periodo hasta la suspensién definitiva se estima
aproximadamente en dos meses. Durante este tiempo los
medicamentos con rosiglitazona estaran en las farmacias
y los pacientes deberan acudir a su médico habitual para
elegir la mejor alternativa de tratamiento.

La AEMPS comunica a los profesionales sanitarios que:
¢ Los medicamentos que contienen rosiglitazona (sola o
en combinacién con metformina o glimepirida) dejaran
de estar disponibles en las farmacias en unos dos meses.
La AEMPS informara de la fecha exacta a este respecto.

e Durante este periodo, no se debera comenzar ningln
tratamiento con rosiglitazona y se procedera a revisar el
tratamiento de los pacientes que estan actualmente reci-
biendo medicamentos que contienen dicho principio ac-
tivo (Avandia®, Avaglim®, Avandamet®).

¢ Es muy importante que los pacientes no interrumpan el
tratamiento con rosiglitazona sin el correspondiente ase-
soramiento médico.

1 Nissen SE et al. Rosiglitazone revisited. An updated meta-analysis of risk
for myocardial infarction and cardiovascular mortality. Arch Intern Med
doi:10.1001/archinternmed.2010.207.

2 Puede consultarse la nota de prensay el documento de preguntas y respuestas
de la EMA en su pagina web (www.emea.europa.eu).

REACCIONES QUE DEBEN SER NOTIFICADAS AL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA.
Todas las reacciones adversas a medicamentos de las que tenga conocimiento durante la practica habitual y en especial:
-Reacciones adversas inesperadas cuya naturaleza, gravedad o consecuencias no sean coherentes con la informacidn descrita en

su ficha técnica.

-Reacciones adversas graves, es decir, que ocasionen la muerte o ponen en peligro la vida, exijan la hospitalizacion del paciente
o la prolongacidn de la hospitalizacién ya existente, ocasionen su discapacidad o invalidez significativa o persistente o constituyan
una anomalia congénita o defecto de nacimiento. A efectos de su notificacidn se trataran también como graves aquellas que se

consideren importantes desde el punto de vista médico.

-Reacciones adversas a medicamentos nuevos introducidos hace menos de cinco afios en el mercado, identificados por el

triangulo amarillo.

-Reacciones adversas a medicamentos autorizados utilizados en condiciones diferentes a las autorizadas.
-Reacciones adversas a medicamentos no comercializados en Espafia pero que se haya autorizado su importacion.

Se recuerda el deber de notificar con celeridad al Centro de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, incluidas aquellas derivadas de errores de medicacion, mediante el formulario de recogida de sospechas de
reacciones adversas (tarjeta amarilla), seguin el art. 53 de la ley 29/2006 de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, y el art. 7 del RD 1344/2007 por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano

Para cualquier duda puede dirigirse a:

CIEMPS (Centro de Informacién y Evaluacion de Medicamentos
y Productos Sanitarios).

Teléfono: 968 36 66 45/44 - 968 375 266

Fax: 968 36 59 40

e-mail: ciemps@listas.carm.es

Direcciéon: C/ Pinares n2 6 planta baja, 30.001 Murcia.

Regién @ de Murcia

vl Centro de Informacion
;Em I y Evaluacion de Medicamentos

[ y Productos Sanitarios

de la Regién de Murcia

Los boletines de Farmacovigilancia estan disponibles en
MurciaSalud:
http://www.murciasalud.es/ciemps

Comité de Redaccion: Casimiro Jiménez Guillén, Isabel
Lorente Salinas, M2 José Penalver Jara, Belén Sanchez
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