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1. ACTIVIDADES DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA ANO 2016.

Durante el afio 2016 se recibieron en el Centro de Far-
macovigilancia de la Regién de Murcia un total de 457
notificaciones de reacciones adversas a medicamentos
(RAM). Las notificaciones recibidas supusieron un total
de 330 casos individuales de sospechas de RAM, el resto
fueron informes de seguimiento de casos notificados
previamente, casos notificados por duplicado o casos
que se calificaron como no validos por no recoger la in-
formacion minima necesaria para llevar a cabo la eva-
luacion. Los 330 casos individuales cargados en la base
de datos nacional FEDRA recogen un total de 706 reac-
ciones adversas y 411 medicamentos sospechosos im-
plicados. La relacién reaccidn/notificacién se establece
en 2.14 y la relacion medicamento/notificacion en 1.24.

Se han recibido 81 notificaciones que contenian al me-
nos un medicamento catalogado como “medicamento
sometido a seguimiento adicional ¥”, que son aquellos
medicamentos de los que se dispone menos informacién
bien por estar comercializado recientemente o porque la
informacién de la que se dispone sobre su uso a largo
plazo es limitada, ... por lo que resultan de especial inte-
rés en farmacovigilancia.

area 1V, seguidas de la VII, VIII, VI y I (ver tabla 2).
Tabla 1. Procedencia de las notificaciones

Tarjeta Amarilla (TA) PRl | s
Médico de hospital 25 (23.4) 1.71
Farmacéutico de hospital 81 (76.6) 5.53
DUE hospitalario - -
TOTAL TA hospitalaria 107 (100) 7.24
Médico AP 44 (57.9) 3.00
Farmacia extrahospitalaria 15 (19.7) 1.02
DUE extrahospitalario 3(4.0) 0.27
Ciudadano 14 (18.4) 0.95
TOTAL TA extrahosp. 76 (100) 5.24
TOTAL Tarjeta Amarilla 183 12.48
TOTAL Ind. Farmacéutica 157 10.71

El total de notificaciones por procedencia es mayor al total de
recibidas ya que un mismo caso puede ser notificado por mas
de un notificador.

La tasa global de notificacidon para 2016 se establece en
22,52 notificaciones por 100.000 habitantes, 30 puntos
por encima de la tasa de notificacion de 2015. Durante
el afio 2016 se han sumado al Programa de Notificacion
Espontanea de Sospechas de RAM en la Regién, al me-
nos, 36 nuevos notificadores y han participado en el
programa un total de 73 profesionales distintos.

En el 76.5% de los casos los profesionales sanitarios
prefirieron la notificacién electronica como medio de
notificacién. La distribucion por grupo de edad de las
notificaciones recibidas se presenta a continuacion.

3,02% _2,42%

= Lactante (menor de 2 afios)

Distribucion por grupos de edad
= Nifio (2-11 afos)
Adolescente (12-17 afios)

2,42%
54,54% Adulto (18-65 afios)
= Anciano (mas de 65 afios)
» = Desconocido

Las areas de salud con mayor tasa de notificacion son el

Tabla 2. Distribucién geografica de las notificaciones pro-
cedentes de profesionales sanitarios del servicio murciano

de salud.

Area % Tasa notificacion (x 10° hab)*
| 21.2 12.46
] 10.6 5.48
] 1.3 1.15
v 13.9 28.62
\" 1.3 3.33
\'l 23.2 13.48
\"All 17.9 15.05
Vil 9.9 14.40
IX 0.7 1.82

La Tasa de notificacidon se ha calculado en funcién de la pobla-
cién adscrita a cada Area.
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intervencion sobre Farmacovigilancia en los Servicios
de Urgencias y Emergencias Sanitarios”, Granada 26-
28 de octubre de 2016.

Durante el ano 2016 se han cargado en FEDRA un total
de 255 casos clasificados como graves (77.3 %), la
distribucion por criterios de gravedad se resumen en la

Tabla 3.
* Promocién de la investigacién farmacoepidemioldgica,

Tabla 3. Clasificacion de las notificaciones por criterios a través de BIFAP:

de gravedad.

Criterios de Gravedad Notificaciones El 27 de mayo de 2016 se organizd en Murcia una jor-
nada para presentar BIFAP como una herramienta pa-
N (STERTS E ra la investigacién farmacoepidemioldgica a disposicion
Graves 255 de los investigadores independientes del servicio mur-
Mortal 18 ciano de salud.
Pone en peligro la vida 31 Se ha facilitado un enlace a www.bifap.org desde
Preciso ingreso hospitalario 82 murciasalud, a través de la cual cada médico colabora-
Prolonga hospitalizacién 6 dor puede acceder a BIFAP Express, herramienta que
Discapacidad/Incapacidad 21 proporciona en tiempo real ir,1formacién de indicadores
. o precalculados sobre utilizacion de medicamentos me-
Anomalias congénitas 0 diante analisis de la base de datos BIFAP.
Médicamente significativo 148

82 médicos y/o pediatras de atencién primaria de la
Regidn colaboran en BIFAP, lo que constituye el 6%
del total de colaboradores de la base de datos BIFAP a
nivel nacional.

Una notificacién clasificada como grave puede incluir a su vez
mas de uno de los criterios de gravedad.

Las reacciones notificadas mas frecuentes estuvieron
relacionadas con trastornos generales y alteraciones en
el lugar de administracion, seguidas de trastornos de la
piel y tejido subcuténeo, de tipo gastrointestinal, tras-
tornos respiratorios, toracicos y mediastinicos y las
relacionadas con el sistema nervioso. Mas del 60% de
los medicamentos sospechosos pertenecen a los gru-
pos anatomico-terapéuticos J-Antiinfecciosos (43.72%)
y L-Antineoplasicos/Inmunomoduladores (22.60%). e Instalacién de un banner con acceso directo a

www.notificaRAM.es, para facilitar la notificacion
electréonica de reacciones adversas desde la pagina
principal de www.murciasalud.es.

* Mantenimiento y gestién del Programa de alertas de
farmacovigilancia en atencion primaria a través de
OMI-AP: se han difundido por esta via un total de 19
mensajes relacionados con medicamentos
(informacién de seguridad, desabastecimientos, re-
distribuciones, difusion de boletines...).

Respecto al conocimiento previo de la asociacion far-
maco reaccion en 58 notificaciones (17.6% del total de
casos cargados en FEDRA) el conocimiento previo de la
relacion farmaco-RAM fue clasificado como poco cono- e Colaboracién con el grupo de trabajo:
cido o desconocido o no incluido en la ficha técnica.

“Criterios de
utilizacion de los inhibidores de proteasa en hepatitis

En el centro de farmacovigilancia durante el 2016 se Cen la R. de Murcia”

han llevado a cabo otras actividades como: ) o )
* Apoyo y asesoramiento a la Comision Regional de

Farmacia y Terapéutica (CRFT) en los distintos gru-
pos de trabajo.

* Evaluacion de la sefial de tetrizolina en pediatria, a
propdsito de la notificacion de un caso de hiporres-

puesta en un lactante (ver apartado 2 del boletin).
* Participacion en el Plan estratégico de Enfermedades

Raras a través del grupo de “Prevencion y Deteccion
precoz”.

® Organizacién local y acreditacién del “V Seminario de
Farmacovigilancia del Sistema Espafiol de Farmacovi-
gilancia de Medicamentos de Uso Humano”, el cual

se celebrd en Murcia entre el 3 y el 6 de octubre de
2016.

Participacion en la XII Jornada de inspeccion farma-
céutica con el poster titulado "Coordinacién entre
Farmacovigilancia e Inspeccién". Salamanca, 22 y 23
de septiembre de 2016.

Participacion en el XXI Congreso de la Sociedad Es-
panola de Farmacéuticos de Atencion Primaria
(SEFAP) con el pdster titulado “Experiencia de una

* Colaboracién con el boletin epidemioldgico de la Re-

gion de Murcia, mediante la difusion de dos notas
breves en el Boletin epidemiolégico de marzo y en el
boletin epidemioldgico de abril de 2016.

Actualizacién y mantenimiento de la pagina web
www.murciasalud.es/ciemps.

)
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2. TETRIZOLINA EN PEDIATRIA.

La tetrizolina es un derivado adrenérgico de la imi-
dazolina con accién a-adrenérgica. Se utiliza para
aplicacion local por su efecto vasoconstrictor en oto-
rrinolaringologia (otitis externa) y oftalmologia
(infecciones del polo anterior del 0jo). Como descon-
gestionante nasal se administra a una concentracién
del 0,1 % en adultos, y en nifios esta indicada a una
concentracion del 0,05 %. Por sus caracteristicas
farmacocinéticas puede pasar a la circulacion sisté-
mica tras su administracion topica y se absorbe rapi-
damente en el tracto gastrointestinal. En el prospec-
to del medicamento se indica como efectos adver-
sos: irritacion, dolor, picor y ardor locales.

La obstruccién nasal es un sintoma frecuente en el
lactante pequefio que ocasiona dificultad para la ali-
mentacion y el suefio. Si bien el tratamiento adecua-
do consiste en lavados nasales con solucion fisioldgi-
ca, a veces se prescribe la administracidon intranasal
de antiinflamatorios que se presentan en forma de
colirios 0 pomadas asociados a otras sustancias acti-
vas.

Estd demostrado que la poblacidén pediatrica es es-
pecialmente susceptible a los efectos a nivel de SNC
producidos por los adrenérgicos. La tetrizolina tiene
una potente accidn vasoconstrictora, y ocasiona mi-
driasis y depresion del sistema nervioso central
(SNC), que puede ir desde la somnolencia hasta la
depresion respiratoria y el coma.

En literatura son numerosos los casos publicados
relacionados especialmente con intoxicaciones con
este grupo de medicamentos en poblacién pediatri-
ca, por lo que la FDA en octubre de 2012 lanzé un
warning de seguridad alertando del riesgo de intoxi-
Aino Receta Médica
Autorizacion

Medicamento
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cacion en nifilos con estos derivados (FDA Drug
Safety Communication: Serious adverse events
from accidental ingestion by children of over -
thecounter eye drops and nasal sprays. US FDA 25
October 2012).

En AHFS y Meyler’s se recuerda que el uso oftal-
mico o intranasal de tetrizolina ocasionalmente
puede causar efectos sistémicos simpaticomiméti-
cos como dolor de cabeza, hipertensidn, debilidad,
sudoracion, palpitaciones y temblores; la sobredo-
sificacion puede causar depresion del SNC con
somnolencia, disminuciéon de la temperatura cor-
poral, bradicardia, shock (hipotension, apnea y
coma). En pacientes pediatricos la sobredosifica-
cion de tetrizolina puede provocar sedacién, que
puede ir acompafiada de sudor profuso, hipoten-
sion o shock. Tetrizolina estd contraindicada en
menores de 2 afios. La solucion nasal 0,1% esta
contraindicada en menores de 6 afios y las oftal-
micas bajo supervision de un adulto. Por otra par-
te la Asociacion Espafiola de Pediatria desaconseja
SuU uso en menores de 6 afnos.

En Espafia podemos encontrar la tetrazolina co-
mercializada como Unico principio activo o en aso-
ciacién con otros principios activos en presentacio-
nes oftalmicas y oftalmicas/dticas. Los medica-
mentos que contienen solo tetrizolina estan exclui-
dos de la financiacion publica, y se encuentran co-
mo OTC “sin receta médica”, mientras que los que
se presentan en asociacion si estan sujetos a pres-
cripcion médica. En la siguiente tabla se resume la
informacién de los distintos medicamentos comer-
cializados en Espafia que contienen tetrizolina.

FT/Prospecto
disponible en
CIMA

Advertencias para nifios/lactantes

Colicursi Gentadexa 1973 Si No/Si No

(tetrizolina + dexametasona +

gentamicina)

Azulina Llorens colirio 1961 Si No/Si No

(tetrizolina + metiltioninio) (Suspendido

enero 2017)

Vasodexa Llorens colirio 1961 Si Si/Si No

(tetrizolina + dexametasona)

Vispring colirio (tetrizolina) 1990 No Si/Si Contraindicado en menores de 2 afios

Optispring colirio 2013 No Si/Si Contraindicado en menores de 2 aios.

(tetrizolina) Posologia nifios entre 2 y 6 afios: administrar uni-
camente si la relacion beneficio riesgo lo justifica y
siempre bajo estricto control médico.
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Realizando una busqueda bibliografica se observa que zolina y cuya informacién deba ser actualizada, se tra-
la intoxicacion por ingestion accidental o sobredosis ta de medicamentos autorizados en la década de los
de derivados de la imidazolina no es rara en nifios. afios 60-70 y para los que se ha solicitado la inclusién
También se describen casos de efectos adversos so- de la contraindicacién en menores de 2 afios y la ad-
bre el SNC y cardiorrespiratorios tras la instilacién vertencia de que para nifios entre 2-6 afios deberd
nasal de preparados que contienen tetrizolina en ni- realizarse la prescripcién bajo estricto control médico,
fios de corta edad y recién nacidos. también la inclusién en el apartado de advertencias y

precauciones de informacién sobre los riesgos en pe-

En el Centro de Farmacovigilancia de la Region de e . _
diatria, asi como en el apartado de reacciones adver-

Murcia se ha recibido un caso de ingreso hospitalario

de un lactante tras la administracion de unas gotas Sk

via nasal del preparado Colicusi gentadexa, el cual Referencias bibliograficas.

conFlene gentamlcnl'la, dexametallsona y-,tetrlzollna. El Toxicity due to the use of tyzinehydrochloride. J Pediatric.
paciente, al poco tiempo de la instalacion de las go- 1956:48:157—164.

tas, presentd letargia e hiporreactividad. La intoxica-
cion con imidazolina o sobredosificacion de tetrizolina
cursa con una depresidon del SNC, la poblacién pedia-
trica es especialmente susceptible a ella. Aunque la

mayoria de los cuadros evolucionan de forma favora-
drops in small children. Lancet. 1984;1:573.

Friedman HT: Reactions following use of nasal decongestants.
JAMA 1955; 157:1153

Thompson RE: Nose-drop intoxication in an infant (letter). JA-
MA 1970; 211:123-124.

la base de datos nacional de Farmacovigilancia

(FEDRA) se han identificado 9 notificaciones esponta- L.M. Mahieuet al. Imidazoline intoxication in children. EurJ
neas de sospecha de sintomas de depresién del SNC Pediatr 1993;152(11):944-946

(somnolencia, bradicardia, palidez, letargia) asocia- Bucaretchi, F et al. Acute exposure to imidazoline derivatives
dos al uso de Colicursi gentadexa en nifios (5 de ellos in children. J Pediatr (Rio J). 2003;79(6):519-24.

menores de 2 afios, 3 con edades comprendidas entre Moretones Suriol, G. et al. Afectacion sistémica en prematuros
los 2 y los 6 afios, y un caso en un paciente de mas tras administracién intranasal de un colirio de tetrizolina. Ann
de 6 afios), tanto en la base de datos europea Pediatr 2005,63 (4):373

(Eudravigilance), como en la de la OMS (Vigibase) Lowry JA, Garg U. Serum concentrations in three children with
también se recogen casos similares que afectan a unintentional tetrahydrozoline overdose. Clin Toxicol (Phila).

2011 Jun;49(5):434-5.

Vasoconstrictive drugs: poisoningin children. Prescrire Interna-
tional 2013 ; 22(136) : 72

nifios y lactantes.

Se estd procediendo a la actualizaciéon de la informa-
cién de la ficha técnica del citado medicamento, asi
como de los otros medicamentos que contienen tetri-

Lowry JA, Significance of the imidazoline receptors in toxicolo-
gy. Clin Toxicol 2014;52(5):454-469. (Review).
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