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ESTADOS UNIDOS ESTOS INCIDENTES LE CUESTAN A MEDICARK 8.800 MILLONES DE@

238.337 muertes en 3 anos

Qmmo MEDICO 3 — —
— ( EL PAIS, martes 15 de abril de 2008 >
’ \ o /
GRANADA SEGUN DATOS DE UN ESTUDIO

L}0s farmacos
provocan €l
6% de muertes
hospitalarias

El 6 % de las muertes en
hospitales se debe a una
‘ reaccion adversa a farmacos
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ALGUNOS DATOS -

v ENEAS, 2005:
= 37,4% de los EA relacionados con la medicacion
- 34,8% EVITABLES (EM) ; 65,2% INEVITABLES (RAM)

v 3y 5 % de los ingresos hospitalarios. 10-20 % de los
pacientes ingresados

v Ingresos en ancianos, mas del 10%

v 5-6% de las muertes hospitalarias

Crrriaace
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IMPORTANCIA DE LOS SISTEMAS B

HOSPITALARIOS DE FARMACOVILANCIA

v Ambito hospitalario: monitorizacién de RAM

VENTAJAS:

Informacion
Seguimiento diario de los pacientes ingresados
Menor coste
Mejor cantidad y calidad de la informacion de las
notificaciones




METODOS DE IDENTIFICACION

DE RAM EN HOSPITALES

1. Supervision intensiva de pacientes
hospitalizados

2. Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD)

3. Generacion de senales a través de la validacion
SERVICIO DE FARMACIA

Chrriaaca



~‘

-
‘\

METODOS DE IDENTIFICACION I

ornadas de

Y/ || Bt

ilancia

DE RAM EN HOSPITALES

1. Supervision intensiva de pacientes

TTeraseny) hospitalizados
UNIVERSITY http://www.bcdsp.org/
Boston Collaborative Drug Surveillance Program (BCDSP)

= Pacientes area hospitalaria

= Recogida de los medicamentos y patologias antes y
durante su ingreso

= Estudio de efectos agudos y subagudos, nuevas
RAM e interacciones y valora cuantitativamente
sospechas previas

Crrriaace



METODOS DE IDENTIFICACION

DE RAM EN HOSPITALES

2. Conjunto minimo basico de datos (CMBD)

v’ Detectar RAM mediante CIE-9-MC. Complementario
a la notificacion espontanea

v Aumentar el n°de notificaciones graves registradas
en FEDRA

v’ Generar , amplificar sefales y estimar la incidencia

v’ Realizar una evaluacién econdmica de los ingresos
hospitalarios por RAM

Crrriaace



METODOS DE IDENTIFICACION B

DE RAM EN HOSPITALES

3. Generacion de senales a través de la validacion
SERVICIO DE FARMACIA

SDMDU: informacion suficiente para poder
detectar RAM a partir de la farmacoterapia
que reciben los pacientes
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PROGRAMA DE -

FARMACOVIGILANCIA HUVA

A. Programa de notificacion voluntaria
B. Desarrollo Base de Datos
C. Inclusion de la FCV programa FIR

D. Deteccion de RAM. Identificacion de
sefiales alertantes y explotacion de datos
informatizados

Crrriaace
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A. Programa de notificacion )

voluntaria

1. - Facilitar disponibilidad de tarjetas amarillas

2. - Facilitar el proceso de notificacion clarificando
los criterios para notificar

:Qué notificar?:

* Todas las sospechas de RAM, de los
MEDICAMENTOS DE RECIENTE
COMERCIALIZACION (periodo de 3 a 5 afios)
independientemente de la gravedad

Crrriaace
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A. Programa de notificacion

voluntaria

* Para TODOS LOS MEDICAMENTOS:

v' RAM mortales, graves e irreversibles
v Malformaciones congénitas

v' Ingreso hospitalario, alargamiento de la estancia
modificacion del estado fisico, baja laboral o escolar

v’ Situaciones fisiol6gicas particulares
(hepatopatia, nefropatia, DM), nifios, ancianos o embarazo

Crrriaace
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= Desarrollo y puesta en marcha de base de
datos de las notificaciones hospitalarias que
permite:

v' C(Clasificar las RAM registradas
v Establecer relacién causal

v Datos estadisticos e INDICADORES de
actividad y calidad

Crrriaace
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Relac. Causalidad '

Via admon.

(] episobio1
Ficha de Episodio
Wrci‘a'p_g B
J
[ General | Reacciones adversas | Farmacos sospechosos | Medicacion habitual |

Registro
Datos del paciente

N.H.C

Peso

Fecha Notificacién |10/01/2008]

B

a

| |

Motivo de ingreso |[CONSULTA EXTERNA

MNotificador

Diagnostico ARTROPATIA PSORIASICA
Servicio E},. |2 @, | CEXT REUMATOLOGIA
Resumen Historia |

E},. |1 2 &, | LAURA MENENDEZ NARANJO

W
Herspital Univers taro “Virgen de [ Arricca™
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Observaciones RAM

‘Desenlace B3 @, | RECUPERADO
Fin Desenlace -D1Iﬂ1.l'2I]l]B
Secuelas NO

Tto. Ram
Descripcion Tto. CORTICOIDES (DACORTIN 80ma/DIA EN PAUTA DESCENDENTE)
‘Relacién causalidad | [3 3 Q ipmhahte C/Tast >
'Efecto retirada [ || Q iDESﬂpamce

Exploraciones Complementarias

'Factores contribuyentes

APARECE LA RAM TRAS LA 3 DOSIS. ES TAN INTENSA EN BRAZOY

Gravedad

Moderada

W
Herspital Univers taro “Virgen de [ Arricca™
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m';"i'&?. Algoritmo de Karch-Lasagna *

-

I

Conocimiénlo previo de la reaccion Existencia de causas allernativas

,"».,_:‘ Compatible (7)Si. con relacién causal mayor que
{_) Compatible, pero no coherente \(_)Conocida T r———

:'E De : i@}ﬂu sondkds \_'8l, con relacién casual igual o menor
1) Incompatible (_JEn contra (@) No hay informacién suficiente

:l.:.’ Secuencia temporal no légica ,::, Hur::m ﬁ:'ﬁﬂéﬁm descartar

A > 4% Y,

) de la reexposicion a
camenlo sospechoso

Efecto de la retirada del
medicamento sospechoso

Q Mejoria () Positiva

() No mejoria () Negativa

() Nose retira el medicamento y @ No ha habido, no hay informacién
la reaccidn no mejora al respecto o no os pertinente

() Nose retira el medicamento y Existié una reaccidn previa similar
la reaccibn mejora () con otras especialidades pero con

; , 4 ¢l mismo principio activo o

. No se tiene informacién sobre i

® su retirada y/o reaccién mortal mecanismo de accién
0 ireversible

™y No se retira, pero la reaccién

e PLY J

¢Factores contribuyente que favorecen la relacién de causalidad? ) Si @ No

¢ Exploraciones complementarias que favorecen larelacionde (O Si @ No
causalidad?

Herspital Universitana “Wirgen de 2 Aridacs”



1. Prescripciones

2. Diagnosticos

3. Farmacos

4. Parametros laboratorio

pa alertantes

S
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1. Prescripciones alertantes

v’ Vigilancia de signos o sintomas

v’ Suspension repentina de un farmaco

v' “No administrar tal medicamento”

v’ Reducciones de dosis

v’ Cambio de un medicamento a otro

v’ Prescripcion de un farmaco alertante

v' Monitorizaciéon
Analitica: iones, glucosa, etc.
Farmacocinética: Niveles de farmacos

Crrriaace
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Ej: Hemorragia por anticoagulantes

v'Suspender acenocumarol o heparina
v'Vigilar melenas o hematuria

v Administracién vitamina k

v Administracion de protamina

v Administracion plasma fresco
v'Control tiempo protrombina, INR
v'Control tiempo parcial tromboplastina

Crrriaace
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Ej: Hemorragia por anticoagulantes

@pemder acenocu@ heparina

v  Administraciéon VitamiI@

Descripcién del Medicamento Dosis/Toma Via Administracion
!
) - LonAkion X apolin 1V o Pl adna™
. =
gujf’z.-c:‘!cr- SI=To |
i ‘/7? vrﬂfl'ﬁ'ﬁ
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2. Farmacos alertantes

Antidotos: Antihistaminicos
Nalo.xor}a ) ) Adrenalina
Acetil-cisteina antidoto Corticoides IV & topicos
Dantroleno .
Resinas de intercambio Protamina
R tere Glucosa 50%
Carbén activo Glucagon
Flumazemilo Fitomenadiona
o . Diazepam IV
Antidiarreicos: Fenitoina IV
Loperamida

Crrriaace
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Somnolencia excesiva por administracion de bz en
paciente anciano

Fa
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3. Diagndsticos alertantes (I)

Piel y anejos:
Urticaria, Eritema multiforme, Eritema nodoso, Prurito,
Erupcion cutanea, Glositis, Parpura

Digestivo:

Nauseas, Vomitos, Diarrea, Estrennimiento, Dolor abdominal,
Epigastralgia, Hemorragia digestiva, Melenas, Hematemesis
Pancreatitis, Hepatitis, elevacion transaminasas, Reflujo
gastro-esofagico.

Endocrino-metabdlicas:
Diabetes, Hipoglucemia, Cushing, Hiper e hipopotasemia
Hiper e hiponatremia, Hiperuricemia, Acidosis, Alcalosis

Crrriaace
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3. Diagndsticos alertantes (II)

Musculoesquelético-colageno:
Lupus, Vasculitis, Miopatia, Mialgia, Osteoporosis

Respiratorias:

Broncoespasmo, Tos, Disnea, Neumonia aspirativa
Fibrosis pulmonar, Tromboembolismo pulmonar
Psiquidtricas:

Nerviosismo, Agitacion, Delirio, Insomnio, Ansiedad,
Depresion, Anorexia

Sistema nervioso (central, periférico) y sentidos:

Ataxia, Temblor, Convulsiones, Trastorno extrapiramidal
Pérdida de conciencia, Confusion, Distonia, discinesia
Neuropatia, Cefalea, Sordera

Crrriaace
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3. Diagndsticos alertantes (III)

Cardiovasculares:
Arritmias, Taquicardia, Bradicardia, Sincope, Insuficiencia cardiaca,
Intoxicacion digitalica, Hipotension arterial.

Hematolégicas - coagulacion:
Anemia, Leucopenia, Trombopenia, Alteracién de coagulacion.

Nefro-urologicas:
Insuficiencia renal, Retencion urinaria, Polaquiuria, Hematuria,

Candidiasis

Generales:
Alergia, Shock

Crrriaace




~

Eosinéfilos > 9%

Fosfatasa alcalina > 350 UI/mL
AST o ALT >80 UI/ml

INR>5

Test para Clostridium difficile
Potasio >6 mmol /L
Crs>2,5mg/dL

Crrriaace
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Explotacion de datos informatizados

Farmacos alertantes
Diagndsticos alertantes

Alergias
Interacciones

Parametros de laboratorio
Cultivos microbiolégicos y antibiogramas

Pruebas diagnosticas
Farmacos de especial control

Crrriaace



o

-
( VI I ' ég:?r?gscdoevigilancia

.

Monitorizacion farmacos alertantes

LI T - - - -
LLEYANE £ JRRET -
-TFJI\.Ftnl.i_.lﬁ e e . ¥ & =y § -

T 111 i} - 1 LT
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TRANDATE [00ag AMF : ShE

Convulsiones producidas por sobredosificacion de CyA

ﬂwm
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TARo0CiD 200sp VIAL 7% g
F CANGINS -
LSLE‘FFT;FII“ .: |'i:. .Hr E
Interaccién Fluconazol-CyA; Mg 2*

ﬂwm
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Reaccidn alérgica por contraste

radiologico administrado en TAC
dgo Destripcion del Medicanento Dosis/Tona

Mbservaciones” N mitss

Wa ddaindetracion

u}m RN 200y (A5 1,06 (AP WAL (W () 1

.
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T T
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del Medi nto Dosis/Toma Via Administracién Frecuencia
1 came sis/Toma Via Administ e feene>2
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Reaccion anafilactica grave por administracion de GLYPRESSIN®
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Explotacion de datos informatizados

Farmacos alertantes
Diagndsticos alertantes

Alergias
Interacciones

Parametros de laboratorio
Cultivos microbiolégicos y antibiogramas

Pruebas diagnosticas
Farmacos de especial control

Crrriaace



Monitorizacion diagnosticos alertantes
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12 a5 F H = | 4

NRL

CAR TOH.NEUMONIA

NML POSIBLE NEOPLASIA QUISTICA DE PANCREA
DIG PROBABLE NEO GASTRICA

DIG Dolor abdominal + ictericia

DIG Colangiocarcinoma

DIG Colitis ulcerosa

REU encefalopatia hepatica:

CGD PANCREATITIS AGUD

CGD

GEA

ﬂwm
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CCY
G
CGD
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DIG
EMD
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i.c. descompensada
insuf. cardiaca
ASCITIS A TENSION.
SEPSIS URINARIA
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Explotacion de datos informatizados

Farmacos alertantes
Diagndsticos alertantes

Alergias
Interacciones

Parametros de laboratorio
Cultivos microbiolégicos y antibiogramas

Pruebas diagnosticas
Farmacos de especial control

Crrriaace
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Monitorizacion de alergias

Session Edt View Commands Script  Help

D\ (8|8 B @] O = 2| &
INTERACCIONES
ALTA LERGIA A PENICILINAS PIPERACILINA/TAZOBACTAM 4g v
GURI

ALTA LERGIA A SULFAMIDAS -> SEGURIL 20mg AMP

grupo terapeutice

F11> Pg.Ant.

SEGURIL 20mg AMP
ACOVIL 2, 5mg COMP 00
'”E ENCOR 40mg COMP 1,00

00

|

Medicamento : 'lFEFPk LINR/TRZOBACTAM 4g vial
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Explotacion de datos informatizados

Farmacos alertantes
Diagndsticos alertantes

Alergias
Interacciones

Parametros de laboratorio
Cultivos microbiolégicos y antibiogramas

Pruebas diagnosticas
Farmacos de especial control

Crrriaace
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Monitorizacion de Interacciones

INTERACCIONES
ALPROICO AC.400 MG VIAL SERONEM 1g VIAL

ntre principios activos

<F8> Teclas <Fll> Pg.Ant. <Fl2> Pg.Sig.

| O EOERTR T O R R

Mecanismo desconocido:

disminucion de niveles séricos de Valproico

Crrizoce
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Lexi-Comp Online™ |nteraction

Only interactions at or above the selected risk rating will be displayed. |A' -
View interaction detail by clicking on link.

Valproic Acid

Interacting Categories
[C] Acarbose

[C] Aminocamptothecin www.utdol.com/ crlsql/interat/srchpane.jsp
[B] Antacids

[C] Barbiturates
& :

C] Carbapenems

[B] Diazeparm
[D] Eelbamate

[C] Isoniazid
[D] Lamotrigine

(A1 eventiracotarnm

Herspital Universitana “Wirgen de 2 Aridacs”



"

-
l VI I I ;g:ra:gscdoevigilancia

.

Lexi-Comp Online™ Interaction Monograph

Title Valproic Acid / Carbapenems
Risk Rating C: Monitor therapy

Summ@nem may decrease the serum concentration of Valproic Acid? Severity Major Onset Rapid Reliabi

Patient Management Monitor for rapidly decreased serum concentrations and effects (eq, seizure activity) of valproic a
carbapenem antibiotic is initated. VPA concentrations return to normal within a few days of discontinuing the carbapenen

Carbapenems Interacting Members Ertapenem; Imipenem”, Meropenem®

* Denotes agent(s) specifically implicated in clinical data. Unmarked agents are listed because they have properties simi
and may respond 50 within the context of the stated interaction.

Discussion Several case reports describe significant decreases in serum valproic acid concentrations (usually to subthg
following the initiation of therapy with a carbapenem antibiotic (ie, meropenem or panipenem).'2245 The decreased conc
rapidly (often within one day of carbapenem initiation), and returned to normal in a similarly rapid fashion. Seizures accon
not all, of the pharmacokinetic changes. A mechanism for the observed pharmacokinetic changes is unclear. Animal stud
imipenem, meropenem, and panipenem indicate the following potential mechanism: decreased enterohepatic recirculatic
intestinal absorption’#., inhibition of the hydrolysis of valproic acid glucuronide (VPA-G) to valproic acid®°, and increase:
G1U,11_

d«mﬁm
Herspital Univers taro “Virgen de [ Arricca™
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Monitorizacion de Interacciones

INTERACCIONES
| WALTA  BESITRAN 50 1/2(25mg) Sl LURIMEN 5 mg COMP

ntre principios actives
8> Teclas <Fl11> Pg.Ant. <F12> Pg.Sig. <

21 CODEISAN 1/2COMP{15mg) 1,00 1/2 DCC
151 BESITRAN 5@ 1/2(25mg) 1,00 1/2 DE

| 984245 PLURIMEN 5 mg COMP DE |

ISRS + IMAOS- Sindrome serotoninérgico

Crrizoce
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Lexi-Comp Online ™ |nteraction Monograph

Title Selective Serotonin Reuptake Inhibitors / MAQ Inhibitors

Summary MAO Inhibitors may enhancé the serotonergic eﬁ@ctive Serotonin Reuptake Inhibitors. This may cause sy

syndrome. Severity Major Reliability Rati

Patient Management The concomitant use of selective serotonin reuptake inhibitors (SSRI) and monoamine oxidase inhibit
selective and nonselective, should be avoided. In addition, a significant washout period should be employed between discont
and initiating the other {ie, changing from SSRI to MAOI or vice-versa). The washout period should probably be at least 1-2 we
fluoxetine), depending on the half-life of the agent being discontinued. In general, furazolidone, linezolid, and procarbazine will
than isocarboxazid, phenelzine, or tranylcypromine. Caution is still advised. Selegiline administered in high oral dosages (eg,
table e, > 2.5 mg daily of orally disintegrating tablet) or transdermally will exhibit nonselective MAQI activity.

Selective Serotogin Reuptake Inhibitors Interacting Members Citalopram™; Escitalopram; Fluoxetine®, Fluvoxamine; H
Sertraline”

MAO Inhibitors Intgracting Members Furazolidone; Isocarboxazid, Linezolid, Moclobemide™, Phenelzine™, Procarbazine;
Selegiline®, Tranylgfpromine™

nt(s) specifically implicated in clinical data. Unmarked agents are listed because they have properties similar tq
and may respond so within the context of the stated interaction.

ﬂwm
Herspital Univers taro “Virgen de [ Arricca™
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Explotacion de datos informatizados

Farmacos alertantes
Diagndsticos alertantes

Alergias
Interacciones

Parametros de laboratorio
Cultivos microbiolégicos y antibiogramas

Pruebas diagnosticas
Farmacos de especial control

Crrriaace
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Monitorizacion datos de laboratorio

COAGULACION (plasma citratado)

T. PROTOMBINA (plasma citrato) 90.1 seq
Actividad de FProtrombina g

INR < 8.6 i
Tiempo de tromboplastina Parc. 81 sQ
ratio TTPA 2.99

Fibrinogeno denv. 193 mg/dL

Hemorragia por ACO

Jornadas de
Farmacovigilancia

Herspital Universitana “Wirgen de 2 Aridacs”
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Explotacion de datos informatizados

Farmacos alertantes
Diagndsticos alertantes

Alergias
Interacciones

Parametros de laboratorio
Cultivos microbiolégicos y antibiogramas

Pruebas diagnosticas
Farmacos de especial control

Crrriaace



Monitorizacion cultivos y antibiogramas
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POSITIVO
Staphylococcus hominis

Edad: 68anos
Crs: 2,15 mg/dL
Clrenal:17mL/h

Pemicilina
Oxacilina

Ciprofloxacine

Levofloxacing
Gentamicina
Tobramicina
Entromicina
Clindamicina

Vancomicina

Linezolid

Commoxazol

Rifampicina

STHOM
Valoracion CALL
Fesistente =5
Eesistente ==4
Eesistente ==§
Eesistente ==

Sensible =05
Intermedic 2
Eesistente =]
Eezistente =025

Sensible =1
Eeustente 160

Sensihle ==(5

Prescripcion de linezolid en paciente con IRC

ﬂwm
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Explotacion de datos informatizados

Farmacos alertantes

Diagndsticos alertantes
Alergias
Interacciones

Parametros de laboratorio
Cultivos microbiolégicos y antibiogramas
Pruebas diagnosticas

Farmacos de especial control

Crrriaace
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Monitorizacion pruebas diagnosticas

PO DE MUESTRA: HECES

w54 s e CULTIVO CLOSTRIDIUM DIFFICILE
* COWFIRMAR : W % (AMBIOS -
I[IELWII_E W crema 55 EFG #1 ':-l)ﬂ APt
e k| ‘6 kNS TOXINA CLOSTRIDIUM DIFFICILEY (Sensibiidad 3%, Especificidad 97%)

20 AG

POSITIVO

% CANBIDS —o

2,00 &~ THTRINE WISA /M) (120 (1) (2 (24

« CambIos -

L R SIPSECISA
\Hbsarvaciones® STLE[M.EA H. Aaring tomas en 24h: 3
[ % COMFIRNAR M X CANBIDS - .7
] f 7
L~ Sl o I r o B
“RVACTONES ¢ e M (f'l!f ‘;L_":;:_L kared ¢ A - :

2

\/—' (AL ?-C& el Jex /"‘- /4

HE1AS: DUDOSA A NOLOTIL HﬁhdL&ﬂ&%ﬁ}f;c b f i LD
* ] = Jl /

AT — Liela ‘-.-:“"5{*},&1:'-: ':Li‘ Cestn Sy

Diarrea por c.difficile en paciente con
tratamiento ATB por meningitis

ﬂwm
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Explotacion de datos informatizados

Farmacos alertantes

Diagndsticos alertantes
Alergias
Interacciones

Parametros de laboratorio
Cultivos microbiolégicos y antibiogramas
Pruebas diagnosticas

Farmacos de especial control

Crrriaace
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Prescripcidn electrénica

RIFATER GRAGEAS || so0 |GG | as || ORAL 23-08-2000 15:00 |[2038 || Si ﬂ
(ISOHIAZIDA, PIRAZINAMIDA, RIFAMPICINA}  Obs | Dizp: [Farma J
TRAMAILIUM 50 MG COMPRIMIDOS [ 100 l|com]l || oRAL 28-03-200015:00  |[2033 || Si ﬂ
(CLORAZEPATO DIPOTASICO) Obs. | AL ACOSTARSE Disp: | Farma J
TRANKIMAZIN 2 MG COMPRIMIDOS si| &
[ALPRATOLAM) Realizando proceso de Monitorizacion... J
RBASON 16 MG COMPRIMIDOS :
I si| 8|
TR O EEEERERERERNENERERERER
MEBONAT 400 MG CAPSULAS .
(CLODROMICO ACIDO) Proceso Finalizado ﬂ ﬂ
[ZIMOR: 20 MG CAPSULAS [ 100 |[car|] < || oRAL 01-09-2000 1500 |[2029 || si ﬂ
[OMEPRAZOL) 0bs..:| Diizp: | Farma
(8L OPURINGL 300 MG COMPRIMIDCS Il zo000 [Tmz Il O loraL 1 01-03-200015:00 12024 | P

v" Validacién implica la monitorizacién del tratamiento en busca
de problemas

v Monitorizacion: alergias, interacciones, duplicidad de
principio activo, dosis maximas, etc

Crrriaace
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Prescripcidn electrénica

Prescripciones IAIergias | Obs_l Motas Farmacia | [dentificacidn I Datos fisicos | Histona I Cuidados generales | Dietas I Prescnpcidn lib

Medicamento (Principio Activ Mk bebl et el

OMEPRAZOL NORMON 20mg CA  ~Prescripcisn actual
(OMEPRAZOL)

FPRIMPERAN 10mg amp
(METOCLOPRAMIDA)

CLEXANE 20 JERINGA

Fin

Datos Prescripcidn

(HEFARINA BAJO PESO MOLECL IEEMESEI _I |NDLOTIL e =
i oca m
TROMALYT 150mg CAPS Medicamento g
serovi omgCowe. ([ —
mg Atencidn... x

(IRBESARTAN) Frocy e— =
PREVENCOR 10mg COMP 9P PaclmalérﬁcoanLERGmnPlRAZOLONAS. [
(ATORVASTATINA) \:) Interacciona con...
EFFERALGAN 1g COMP EFERY. E {i5T) Grupo terapéutico NOZBE del medicamento NOLOTIL 575mg CAPS @l
(PARACETAMOL) ’ en grado 8.

L £Confirma la validez del medicamento NOLOTIL S75ma CAPS?

Lugar de d
. | Si I Mo

Intervenciones lled. Controlado Aceptar Harrar Salir

Herspital Universitana “Wirgen de 2 Aridacs”
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Prescripcidn electrénica

............................

S |A!ergias |0h9.| Notas Farmacia |||:|antiﬁcac:ifm

Dsi i i A a i e p o

|Hist0ria I Cuidados generales |Dia:as | Prescripeion i

hal y datos fisicos

Fecha Analisis Hora Andlisis Creatinina (mg/d) Peso (Kg) Altura (m )
02/06/2008 10 146 72000 157
06/05/2008 10 250 72000 157

Prescripciones | Alergias | Obs. MNotas Farmacia |Identiﬂnaciﬁn | Datos fisicos

- Notas generales de Farmacia

Paciente con CIC= 37 mU/min: Para ewitar toxicidad,
recomendamos modificar pauta de ceftazidima a 1gramo/12 horas |

Herspital Universitana “Wirgen de 2 Aridacs”
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Prescripcidn electrénica

Intervencion de Tratamiento

~Intervencion
Fecha |0B/05/2008 j |1[] ﬁ Introducido pnrlbgc?BI BEATRIZ GARRIDO
Tipo IMadiﬂcar dosis j
Obs. |Ceftazidima 1gramo/B horas. ﬂ
Paciente con IRmoderada
=~

—Problemas relacionados con la medicacion

P.R.M. IDnsiﬂcaciﬁn BXCESIva

Obs. |Ceftazidima 1gramo/8 horas.

I O { K8

—%aloracion
Estado |ACEF'TADA

Coment.

ﬂwm
Herspital Univers taro “Virgen de [ Arricca™
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Protocolo deteccion RAM \

PACIENTES DE RIESGO:
v >65 ANOS
v POLIMEDICADOS

v'SITUACION FISIOPATOLOGICA
PARTICULAR
(hepatopatia, nefropatia, diabetes, nifios o
embarazadas)

v'Estancia hospitalaria prolongada

Crrriaace
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Protocolo deteccion RAM -

O Prescripciones alertantes

O Monitorizacion de alergias

O Interacciones de relevancia clinica
O Datos relevantes de laboratorio

O Otras senales de alerta a tener en cuenta:
1. Supresion repentina de la medicacion
2. Reducciones de dosis




~‘

-
‘\

¢ v

Jornadas de
Farmacovigilancia

Bradicardia por 5-bloqueantes en

paciente anciano

o

D

Crrriaace
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Protocolo deteccion RAM -

O Prescripciones alertantes

O Monitorizacion de alergias

O Interacciones de relevancia clinica
O Datos relevantes de laboratorio

QO Otras senales de alerta a tener en cuenta:
1. Supresion repentina de la medicacion
2. Reducciones de dosis

Q Revisar la historia clinica teniendo en cuenta
causas alternativas a la prescripcion alertante y a
las manifestaciones clinicas del paciente

O Revisar la literatura cientifica disponible
O Cumplimentacion TARJETA AMARILLA

Crrriaace
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CRITERIOS DE EVITABILIDAD

Adaptacion cuestionario de Schumock y Thorton (1992)

(Inapropiado considerando la situacion clinica?

¢Dosis, via o la frecuencia de administracion? Edad, peso o patologia
(Duracién del tratamiento es inferior o superior?

:Se ha omitido la realizacién de los controles clinicos?
(Reaccion alérgica o un efecto adverso similar previo?
(Consecuencia de algun tipo de interaccion?

(C. séricas del medicamento o valores anormales laboratorio?
(Tratamiento preventivo para evitar la aparicion EA?
(Cumplimiento erratico de la prescripcion?

(Error en la administracion del medicamento?

(Alguna otra circunstancia que pueda ser considerada un error?

Crrriaace
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Recursos en INTERNET

http://www.fda.gov/imedwatch/safety.htm

http://cks.library.nhs.uk/knowledgeplus/drug safety update#

http://www.emea.europa.eu/htms/human/drugalert/drugalert.ntm

http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/sequridad/h
ome.htm

Herspital Universitana “Wirgen de 2 Aridacs”
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fad ol D Aimn ot _’-"-"'\ .
= Map Warcs The FDA Safety lnfnmflmn and

K o Adverse Event Reporting Program

MedWatch ‘ Safety Submit How To Download
Home Information Report Report Forms
Medical Product Safety Information

MedWatch Safety Information

Biologics, Devices, and Dietary Supplements (last revised 04/28/2008)

7 aens Class | recalls, market withdrawals, public health advisories

HSlg up far Medatch email updates | IREEN What is RSS?
2008 | 2007 | 2006 | 2005 | 2004 | 2003 | 2002 | 2001 | 2000 | 1999 | 1998 | 1997 | 1996

Safety-Related Drug Labeling Ch@

2008: Jan |

2007: Jan | Eeb | Mar | Apr | May | Jun | Jul | Aug | Sep | Oct | Nov | Dec
2006: Jan | Feb | Mar | Apr | May | Jun | Jul | Aug | Sep | Oct | Nov | Dec

Herspital Universitana “Wirgen de 2 Aridacs”
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| Vincudos
|Dwegoén | ] betpfjchs dbrary. nhs.ukimedafdrug_safety_updatel19.00f o § . =&

B @ W[ s ]| [ @ - @

| atest advice for all medicines users

The monthiy newsletter from the Medicines and Healthcare products Regulatory Agency

g and the Commission on Human Medicines
(e - ntents Clck on text 10 go 1o page
I E’__P_'“"___“_ . m'ﬂh M[ﬂoﬂm \

Herspital Universitana “Wirgen de 2 Aridacs”
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About Us | What's New | Human Medicines | Veterinary Medicines | Inspections | General Reporting

Human Medicines - Product Safety Announcements

@u Safety lnnnunce@

See also Marketing Authorization (MA) Withdrawals and Suspensions

Document Title Date

EMEA/79902/07 Public Staterment on Baraclude (entecavir) 05/03/07
Occurrence of a resistant HIV varant in a
patient co-infected with HIV and HBY

EMEA/204802/04 EMEA Public Staternent on VALDECOXIB 22/12/04
{Bextra/Valdyn) and PARECOXIB SODIUM
{Dynastat/Rayzon)

EMEA/CPMP/212/04 Public Statement on SONDVYUE (Sulphur 19/05/04

hexafluoride): New contrindication in
patients with heart disease; restriction of
use to non-cardiac imaging

See also SONOVUE Questions and Answers

EMEA/CPMP/VEG/1194/04 pyblic Statement on Thiomersal in 05/04/04

Yaccines for Human Use - Recent Evidence
supports Safety of Thiomersal-containing
Vaccines

EMEA/6659/04 Fins! Public Statement on Shortage of Supply of  22/03/04
PREVENAR until rrid 2004

Herspital Universitana “Wirgen de 2 Aridacs”
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agencia espafiola de . . . :
medicamentos y |EHEGERE | Ciudadanos | Profesionales salud humana | Profesionales salud vete
. productos sanitarios

Dentro de cada pagina en "HTML" se encuentra disponible la misma informacion en formato "PDF"

[2008] [2007] [2006] [2005] [2004 ] [2003 ] [2002] [2001 ] [2000 ] [1999]

Nombre del documento
ALERTAS 2008

Riesgos del uso durante el embarazo de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) v
antagonistas de los receptores de angiotensina Il (ARAN). Mota informativa 200808

Posibles alteraciones hepdticas asociadas al consumo de productos HERBALIFE®, Nota informativa 200807

informativa 2008006 de la AEMPS

-
({_Alertas de Sequridad > ______________________________________________________________________________
[ ~—

Evaluacidn de la Asociacion de Abacavir y Didanosina con incremento del riesgo de infarto de miocardio. Naota

250408

210408

03/04/08

Herspital Universitana “Wirgen de 2 Aridacs”
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Nuevos proyectos

NUEVAS TECNOLOGIAS:

1. A TRAVES DE LA WEB HOSPITALARIA

v" Crear canales efectivos de notificaciéon voluntaria
mediante el fomento la tarjeta amarilla

v' Realizar actividades divulgativas y de
retroalimentacion. Edicion de boletines

v Seguimiento del grado de participacion de los
profesionales como indicador de actividad, para
valorar el impacto de posibles medidas
encaminadas a mejorar esta actividad

Crrriaace
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Presentacion El Hospital Areas Area del Profesional

Lickeramga

I roitcay
Estratega

Procesos

Maeas y
Reorsos

Informacidn al Paciente I

Enlace

Alertas |

Programa de Farmacovigilancia |

Programa Notificacion de Errores |

tccion: Areas—Cartera de Servicios —Farmacia—Informacion Pablica—Seguridad del Paciente

= Alertas

Alertas,  inmovilizaciones,  desabastecimientos vy
reabastecimientos.

= Programa Notificacion de Errores

Programa de notificacion de errores de medicacion,

n desarrollo

= Programa de Farmacovigilancia

Herspital Universitana “Wirgen de 2 Aridacs”
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Nuevos proyectos (II)

NUEVAS TECNOLOGIAS:

2. PRESEL®- Implantacion total de programa de PE:

v’ Sistema de generacion de alertas interactivas:
disminucion de EA en la prescripcion y validacion
y la administracion de medicamentos

v' Desarrollo de médulo interactivo de calculo del
aclaramiento del paciente permite rectificar la
posologia de acuerdo a la evidencia cientifica

v' Las RAM quedaran registradas electronicamente

Crrriaace
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Nuevos proyectos (III)

3. 5% de las visitas a urgencias de hospitales ptblicos
estan causadas por RAM:

v' Deteccién de ingresos hospitalarios por el servicio de
urgencias de modo continuado y prospectivo mediante
los diagnosticos alertantes de ingreso

Mecanizacion procesos. Presel®-Pyxis® -

Conciliacién medicacion

Incorporacion de farmacéutico clinico
pre-hospitalizacion-urgencias

DN NERN

Crrriaace



Gracias por su
atencion!

beatriz.garrido@carm.es
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