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1. A notificacion espontanea.
Outro xeito de salvar vidas

Os medicamentos autorizados pola Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios (AEMPS)
son avaliados valorando a sua calidade, eficacia e
seguridade. Para ser comercializados tefien que
presentar unha relacidn beneficio/risco favorable.
Non obstante, para cofiecer o perfil de seguridade dun
medicamento é preciso facer un seguimento continuo
e coidadoso durante toda a sua vida. Isto permite
identificar os efectos adversos non detectados ata ese
momento, minimizar os riscos asociados ao seu uso, e
garantir a seguridade dos pacientes.

O sistema de notificacion espontdnea de sospeitas
de reacciéns adversas a medicamentos (RAM) é o
método mais eficiente para identificar problemas de
seguridade relacionados co uso dos medicamentos
unha vez comercializados. Na tdboa 1 figuran alguns
dos beneficios do sistema de notificacion espontdnea.
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Taboa 1: Beneficios do sistema de notificacion espontanea

« Evita futuros danos

« Permite dispofier de medicamentos mais seguros
» Mellora a informacién sobre os medicamentos

« Posibilita a prescricién e o uso mais seguro

» Mellora a seguridade do paciente e a saude publica

1.1. Proceso da notificacion espontanea

Ante unha sospeita de RAM, os profesionais sanitarios
temos a obriga de notificala e o xeito mais doado
de facelo é a través do formulario dispofiible en
www.notificaram.es

As notificaciéns chegan aos centros de farmacovixilancia
autondmicos (CAFV). A informacion recibida é validada,
codificada e avaliada previamente a ser rexistrada
na base de datos de Farmacovixilancia Espafiola de
Sospeitas de Reaccions Adversas (FEDRA).


http://www.notificaram.es/

No centro de Farmacovixilancia de Galicia cumprimos
coa lei de proteccion de datos e unha vez rexistrada
a informacién en FEDRA os datos persoais quedan
enmascarados.

As sospeitas de reaccions adversas rexistradas en
FEDRA posteriormente introdlicense nas bases de
datos EudraVigilance e VigiBase, as cales dependen
da Axencia Europea do Medicamento (EMA) e da
Organizaciéon Mundial da Saude (OMS), respectiva-
mente. Estas bases de datos tefien acceso publico
e permiten cofiecer as diferentes sospeitas de RAM
notificadas en relacién cos medicamentos comercia-
lizados (figura 1).

Figura 1: Proceso da notificacion espontanea
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O sistema de notificacién espontanea ten como prin-
cipal obxectivo a deteccidn de sinais de alerta.

1.2. Que é un sinal de alerta?

Un sinal é a informacién procedente dunha ou varias
fontes que suxire unha nova asociacién causal ou un
novo aspecto dunha asociacién xa cofiecida entre un
medicamento e un acontecemento adverso.

A notificacion dunha RAM non descrita na ficha técnica
dun medicamento, ou mesmo unha xa cofiecida cando
se notifica con maior frecuencia ou de diferente xeito
do esperado, poden constituir un sinal.

A identificacion de sinais é un proceso complexo que
require dunha revisién coidadosa, informada, sistema-
tica e estandarizada das notificacidns recibidas.

Nos CAFV analizase de maneira individual, caso por
caso, a relacidon entre a administracion do medicamen-
to sospeitoso e a aparicién da sospeita de RAM notifi-
cada. Nesta avaliacion o Sistema Espaiiol de Farmaco-
vixilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H)
utiliza o algoritmo Karl-Lasagne modificado. Valéranse
diferentes items. Na tdboa 2 moéstranse algunhas das
posibilidades de resposta mais comuns.

Canta maior sexa a calidade da informacion que se
achega en cada notificacion (datas de RAM, duracién
do tratamento, reexposicién, medicacion concomi-
tante, desenlace...) mais doado sera establecer a cau-
salidade entre a administracién do medicamento e a
aparicion da RAM, e menor vai a ser o nimero de casos
precisos para validar o sinal.

Ante un potencial sinal é preciso facer unha andlise
cualitativa dos casos identificados en FEDRA e po-
deranse revisar outras bases de datos e publicaciéns
cientificas.

Para corfiecer a forza da asociaciéon entre o medica-
mento e a reaccién adversa faise unha analise cuanti-
tativa dos casos rexistrados en FEDRA. Valdrase se os
casos observados son superiores aos casos esperados,
andlise de desproporcién. Para isto utilizanse distintos
estatisticos como poden ser a Odds Ratio notificada
(ROR) e o coeficiente de informacion (Cl).

Compre facer unha andlise epidemioldxica baseada
nos criterios de Bradford-Hill durante todo o proceso.

Taboa 2: Algoritmo do Sistema Espaiiol de Farmacovixilancia (resumido)

Coherente
Incompatible

Secuencia temporal medicamento-RAM

Coflecemento previo da RAM

Coriecida: ficha técnica

Referencias ocasionais: Micromedex, UpToDate

Descofiecida
Efecto retirada do medicamento

Mellora ou non coa retirada

Mellora ou non sen a retirada

Reexposicion ao medicamento

Positiva: aparece a mesma reaccion

Negativa: non aparece a mesma reaccion
Non hai reexposicion

Causas alternativas ao medicamento

Situaciéns clinicas, patoloxias ou factores contribuintes 4 aparicién da
reaccion adversa

Probas complementarias que fortalecen a relacién causal
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https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
https://www.adrreports.eu/es/
https://www.vigiaccess.org/

Taboa 3: Medidas adoptadas para mellorar a seguridade dos medicamentos

Risco aceptable nas mesmas
condicidns de uso autorizadas

Risco aceptable noutras
condicidns de uso

Risco inaceptable

Informar sobre a RAM

Restricién a certos grupos

Difundir medidas de prevencion

Engadir as contraindicacidns,...

Retirada do mercado:
— Inmediata
— Progresiva

Realizacion de probas clinicas ou

analiticas

Restricidn da prescricién:
— Diagnéstico hospitalario
- Uso hospitalario
— Prescricion por especializada

Restricidn de certas presentacions

Unha vez feita a avaliacién, elabérase un informe que
se presenta no Comité Técnico do SEFV-H, (CTSEFV-H).
De considerar que a informacién disporiible apoia o
posible sinal, este queda validado.

A continuacién, o Comité Europeo de Avaliacién de
Riscos en Farmacovixilancia (PRAC) nomea un relator
que lidera a avaliacién de todos os datos recompi-
lados. De seguido, este Estado membro confirma se
hai que facer unha avaliacion do beneficio-risco. Neste
caso, solicitalle mais datos ao titular de autorizacion
de comercializaciéon (TAC). Tras a reavaliacion o PRAC
emite unhas recomendacions que tefien que ser refe-
rendadas por outros comités da EMA. O Comité de Me-
dicamentos de Uso Humano (CHMP) é o responsable
no caso de medicamentos centralizados e o Grupo
Europeo de Coordinaciéon (CMDh) no caso dos medi-
camentos descentralizados. Se hai discrepancia entre
0 PRAC e estes comités, é a Comisién Europea a que
toma a decision final, que é de obrigado cumprimento
para todos os Estados membros (figura 2).

Figura 2: Procedemento na xestion dun sinal
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Con base na decision final, adoptanse as medidas
oportunas para previr os novos riscos. Estas medidas
mostranse na taboa 3.

Dende a AEMPS estas medidas difundense de diversas
maneiras:

- Notas informativas ou de seguridade
- Informacién de prevencion de riscos
- Boletins de farmacovixilancia

- Infografias

A notificaciéon espontdnea permitiu que o SEFV-H
iniciara o estudo de numerosos sinais, para seguir
facéndoo é imprescindible a colaboracion de todos os
profesionais sanitarios. Ante calquera evento adverso
que non se poida descartar por outras causas e sempre
que haxa un medicamento implicado, débese notificar.

2. Topiramato. Riscos asociados
ao embarazo

O topiramato é un derivado sulfamato da D-frutosa.
Descofiécese o mecanismo exacto polo que exerce o
seu efecto anticonvulsivante e profilactico da
xaqueca. A sUa actividade pode deberse a unha
combinaciéon de posibles mecanismos: bloquea as
canles de sodio dependentes da voltaxe neuronal,
aumenta a actividade do GABA (A), antagoniza os
receptores de glutamato AMPA/kainato e inhibe
debilmente a anhidrase carbdnica.

En outubro do 2023, o PRAC fixo unha avaliacion
dos novos estudos observacionais. Os resultados
reflicten o aumento do risco de trastornos no
neurodesenvolvemento tras o uso do topiramato no
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https://www.aemps.gob.es/comunicacion/notas-de-seguridad/notas-informativas-de-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano/
http://cima.aemps.es/cima/materiales.do
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/infografia/

embarazo. O Grupo Europeo de Coordinacion (CMDh)
aprobou novas restriciéns de uso e a introducién dun
programa de prevenciéon de embarazo para mulleres
con capacidade de xestacion.

Dous destes estudos empregan datos de rexistros
sanitarios e sociais de Dinamarca, Finlandia, Islandia,
Noruega e Suecia entre 1996-2017. Os nados neste
periodo foron mais de 4 milléns. Excluironse, entre
outros, os que presentaban trastornos cromosémicos.

Na taboa 4 mdstrase o incremento do risco (estudo de
Bjork et al., 2022 e o estudo de Dreier et al., 2023).

No estudo de Bjgrk et al., 2022, suxirese que os
nados de nais con epilepsia que estiveron expostos
ao topiramato no Utero poden ter maior risco de
trastornos do neurodesenvolvemento (TND), en
particular trastornos do espectro autista (TEA), e
discapacidade intelectual (DI). No estudo de Dreier
et al., 2023, observouse un maior risco de trastorno
por déficit de atencién con hiperactividade (TDAH), en
comparacion cos nados de nais con epilepsia que non
toman medicamentos antiepilépticos.

En ambos os dous estudos mdstrase un maior risco
co topiramato (ainda que tamén o houbo con outros
antiepilépticos).

Taboa 4: Topiramato. Resultados dos estudos
observacionais que deron lugar ao sinal

E.Bjork et al.

TEA a(HR): 2,77 (IC 95 % 1,35 - 5,65)
DI a(HR): 3,47 (IC 95 % 1,4 - 8,63)
TND a(HR): 213 (IC 95 % 1,13 - 4,01)

TDAH a(HR): 2,38 (IC 95 % 1,40-4,06)

O PRAC tamén confirmou o aumento do risco de
defectos conxénitos e a reducién do crecemento
do feto cando as nais reciben topiramato durante o
embarazo. Este é un risco aproximadamente 3 veces
maior de beizo leporino, padal fendido, hipospadias e
anomalias que afectan diferentes sistemas corporais
en comparacién co grupo de referencia non exposto.

O topiramato esta autorizado dende 1998. En FEDRA
non se rexistraron notificaciéns con relaciéon a estas
reaccions adversas. Isto pode ser debido a que son
reaccions diferidas no tempo, e non é doado estable-
cer unha relaciéon causal no momento da aparicién.
A realizacion destes estudos permite a deteccidn deste

tipo de sinais. De ai a necesidade de promover estes
rexistros.

Taboa 5: Topiramato. Resumo dos riscos,
contraindicaciéns e precaucions

» Malformaciéns conxénitas maiores: beizo leporino,
padal fendido, hipospadias, anomalias en varios
sistemas corporais

- Trastornos do neurodesenvolvemento: TEA, DI,
TDAH

Contraindicacions

« Embarazo

» Risco de embarazo: agardar polo menos 4
semanas despois de suspender o tratamento

Precaucions

- Proba de embarazo antes de iniciar o tratamento

» Informacion completa para comprender os riscos
das usuarias do topiramato (precaucién ante a
menarquia)

+ Uso dun ou mdis métodos anticonceptivos. Ante
unha posible interaccién con anticonceptivos
hormonais sistémicos usar tamén un método
barreira

TOXICIDADE
SEMANAS

M
I N R R oo

Figura 3: Tempos de espera no uso de topiramato ante un
embarazo

Topiramato

3. Esteres de omega 3 e
fibrilacion auricular

Os medicamentos que contefien ésteres etilicos do
acido omega-3 estan indicados para a reducién dos
niveis de triglicéridos (hipertrigliceridemia) cando a
resposta a dieta e a outras medidas non farmacoloxi-
cas non resultan axeitadas. Os seus principais com-
pofientes son: o acido eicosapentanoico (EPA) e o dcido
docosahexanoico (DHA).

O PRAC avaliou os datos de varias revisiéns sistema-
ticas e a metaandlise de amplos ensaios clinicos
controlados e aleatorizados (ECA), nos que partici-
paron mais de 80.000 pacientes na sia maioria con
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https://jamanetwork.com/journals/jamaneurology/fullarticle/2793003
https://jamanetwork.com/journals/jamaneurology/fullarticle/2793003
https://jamanetwork.com/journals/jamaneurology/fullarticle/2793003
https://jamanetwork.com/journals/jamaneurology/fullarticle/2803245

enfermidades cardiovasculares ou factores de risco
cardiovascular.

Os datos destes estudos mostraron un aumento do
risco de fibrilaciéon auricular (FA) dosedependente.
O risco observado resultou ser maior cunha dose de
4g/dia (ver tdboa 6).

Con base nisto actualizarase a ficha técnica.

Taboa 6: Medicamentos omega-3 e FA. Resultado dos
estudos

Lombardi et al. RT 1,37 (IC 95 %: 1,22-1,54) p<0,001

Gencer et al. HR 1,25 (IC 95 %: 1,07- 1,46) p=0,013

>1 g/dia HR 1,49 (IC 95 %: 1,04-2,15) p=0,042
< 1g/dia HR 1,12 (IC 95 %: 1,03-1,22) p=0,024
Yan et al. RR 1,32 (IC 95 %: 1,11-1,58; p=0,002

Que debemos facer os profesionais? Aconsellar os
pacientes a tratamento con estes farmacos que no
caso de sintomas de FA (mareos, astenia, palpitacions
ou dificultade para respirar), nolo comuniquen. Neste
suposto, o tratamento debe suspenderse de forma
permanente.

4. Sinal con relacion a un erro
de medicacion

Bisolvon compositum

O Bisolvon compositum é un medicamento antitusivo
de venda libre. A stia composicion é dextrometorfano
e difenhidramina. Esta presentacion esta dotada dun
vaso dosificador cunha dobre medicion 5 e 15 ml.
Recentemente, presentouse no CTSEFV-H un sinal que
fai referencia a unha sobredose accidental con este
medicamento. Administrar un volume de 15 ml por
parte do paciente supdn triplicar a dose maxima.

5. Cambios na ficha técnica (FT)
por sinais avaliados no PRAC

O PRAC, con relacidn a informacion derivada do estudo
dos sinais detectados, informou da actualizacion na FT
dos medicamentos (ver taboa 7).

Taboa 7: Cambios na FT sobre sinais avaliados polo PRAC (apartados 4.4 ou 4.8)

Data Medicamento Nova reaccion adversa

Setembro Azacitidina

Outubro Dapagliflozina
Novembro Axicabtagene ciloleucel
Novembro Dabrafenib

Novembro Trametinib

Novembro Pirfenidona

(DRESS)

4.8 Vasculite cutanea. Frecuencia non cofiecida

4.8. Fimose/fimose adquirida simultaneamente con infeccidons xenitais.
Nalguns casos, requiriuse a circuncisién

4.4. Leucoencefalopatia multifocal progresiva
4.8. Neuropatia periférica
4.8. Neuropatia periférica

4.8. Reaccion farmacoldxica con eosinofilia e sintomas sistémicos
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Glosario de termos:

AEMPS: Axencia Espafiola de Medicamentos e Produ-
tos Sanitarios. Axencia estatal adscrita ao Ministerio
de Sanidade responsable de garantir a calidade, a se-
guridade, a eficacia e a correcta informaciéon dos me-
dicamentos e dos produtos sanitarios.

CMDh: Grupo Europeo de Coordinacién. Este é un or-
ganismo regulador de medicamentos que representa
os Estados membros da Unién Europea (UE), Islandia,
Liechtenstein e Noruega.

CHMP: Comité de Medicamentos de Uso Humano. Este
é un organismo encargado da avaliacidn inicial das so-
licitudes de autorizacién de comercializacion en toda
a UE. Ademais avalia a introducion de modificacions
e considera as recomendaciéns do PRAC sobre a se-
guridade dos medicamentos comercializados e, can-
do sexa necesario, recoméndalle & Comision Europea
cambios na autorizacion de comercializacién dun me-
dicamento.

CTSEFV-H: Comité Técnico do Sistema Espafiol de
Farmacovixilancia de Medicamentos de Uso Humano.
Este organismo é un érgano de coordinacién que estd
formado polos representantes dos centros autoné-
micos de farmacovixilancia e polos membros da Divi-
sién de Farmacoepidemioloxia e Farmacovixilancia da
AEMPS, ademais de por un vogal da Inspeccién Xeral
de Sanidade da Defensa.

EMA: Axencia Europea de Medicamentos. Este orga-
nismo garante a avaliacidn cientifica, a supervisién e o
seguimento dos medicamentos de uso humano e vete-
rinario na Unién Europea (UE).

Eudravigilance: é a base de datos de farmacovixilan-
cia europea que recolle informacion sobre seguridade,
e favorece o intercambio da informacién relevante
sobre seguridade entre os Estados membros.

FEDRA: Farmacovixilancia Espafiola Datos das Sos-
peitas das Reaccidns Adversas. Tratase dunha base
de datos que contén as notificacions de sospeitas de
reaccions adversas a medicamentos (RAM) de uso hu-
mano.

PRAC: Comité Europeo de Avaliacién de Riscos en Far-
macovixilancia sequndo a suas siglas en inglés. Entre
as suas funcions inclie a deteccidn, a avaliacion, a mi-
nimizacién e a comunicacién dos riscos de reacciéns
adversas, tendo en conta os efectos terapéuticos do
medicamento.

RAM: reacciéns adversas a medicamentos. Definese
como calquera resposta nociva e non intencionada a
un medicamento.

Reaccion adversa grave: calquera reaccién adversa
gue ocasione a morte, poida pofier en perigo a vida,
esixa a hospitalizaciéon ou a sua prolongacién, oca-
sione unha discapacidade ou invalidez significativa ou
persistente, unha anomalia conxénita ou defecto de
nacemento, ou produza unha enfermidade importante
(que pofia en risco o paciente ou requira unha inter-
vencidén para previr algun dos desenlaces anteriores).

Reaccion adversa inesperada: calquera reaccién ad-
versa cuxa natureza, gravidade ou consecuencias non
sexan coherentes coa informacién descrita na ficha
técnica do medicamento.

SEFV-H: Sistema Espafiol de Farmacovixilancia de Me-
dicamentos de Uso Humano. Tratase dun sistema de
farmacovixilancia para facilitar a recollida da informa-
cién sobre os efectos adversos que poden ocasionar
os medicamentos. Ten como obxectivo principal reunir
os casos de sospeita de reaccidon adversa a medica-
mentos (RAM) que identifican os profesionais sanita-
rios ou a cidadania.

TAC: titular da autorizaciéon de comercializacién dun
medicamento. Utilizase para referirnos ao laboratorio
ou & compafiia farmacéutica responsable do medica-
mento.

VigiBase: é a base de datos de farmacovixilancia da
organizacion mundial da saude.
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Neurol. Published online May 31, 2022. doi:10.1001/
jamaneurol.2022.1269

Dreier JW, Bjork M, Alvestad S, et al. Prenatal Ex-
posure to Antiseizure Medication and Incidence
of Childhood- and Adolescence-Onset Psychiatric
Disorders. JAMA Neurol. Published online April 17,
2023. doi: 10.1001/jamaneurol.2023.0674. Online
ahead of print. PMID: 37067807

Carta de seguridade dos profesionais sanitarios.
Medicamentos con ésteres etilicos de acidos ome-
ga-3: aumento do risco de fibrilacion auricular
dosedependente en pacientes con enfermidades
cardiovasculares establecidas ou factores de risco
cardiovascular

Recomendaciéns do PRAC sobre sinais de seguri-
dade. EMA. https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/
signal-management/prac-recommendations-
safety-signals
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Buenas-practicas-farmacovigilancia-SEFV-H.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Buenas-practicas-farmacovigilancia-SEFV-H.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-management-rev-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-management-rev-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-management-rev-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-management-rev-1_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-management-rev-1_en.pdf
https://www.boe.es/boe_gallego/dias/2013/07/27/pdfs/BOE-A-2013-8191-G.pdf
https://www.boe.es/boe_gallego/dias/2013/07/27/pdfs/BOE-A-2013-8191-G.pdf
https://www.boe.es/boe_gallego/dias/2013/07/27/pdfs/BOE-A-2013-8191-G.pdf
https://www.boe.es/boe_gallego/dias/2013/07/27/pdfs/BOE-A-2013-8191-G.pdf
https://www.boe.es/boe_gallego/dias/2013/07/27/pdfs/BOE-A-2013-8191-G.pdf
https://scientiasalut.gencat.cat/bitstream/handle/11351/7941/BFV_2022_20_03_cas.pdf?sequence=2&isAllowed=y
https://www.adrreports.eu/es/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
https://www.vigiaccess.org/
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/topiramate
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/topiramate
https://extranet.sergas.es/Farmc/Docs/gal/Farmacia/archivos/NI-2023-019-01%20Topiramato.pdf
https://extranet.sergas.es/Farmc/Docs/gal/Farmacia/archivos/NI-2023-019-01%20Topiramato.pdf
https://sinaem.aemps.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2023/DHPC-Topiramato.pdf
https://sinaem.aemps.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2023/DHPC-Topiramato.pdf
https://sinaem.aemps.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2023/2023-11_DHPC Omega-3.pdf
https://sinaem.aemps.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2023/2023-11_DHPC Omega-3.pdf
https://sinaem.aemps.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2023/2023-11_DHPC Omega-3.pdf
https://sinaem.aemps.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2023/2023-11_DHPC Omega-3.pdf
https://sinaem.aemps.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2023/2023-11_DHPC Omega-3.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Lémbraselles aos profesionais sanitarios a obriga de notificar as sospeitas de
reaccions adversas dos medicamentos autorizados, incluidas as detectadas
en medicamentos usados en condicidéns diferentes as autorizadas. Estas
notificacidons enviaranse o mais rapidamente posible ao centro autonémico
de farmacovixilancia correspondente, consonte o artigo 6.1 do Real decreto
577/2013.

Como se notifica?

A través do formulario electrénico de notificacion, dispofiible en:
https://www.notificaram.es

RAM que deben ser notificadas

TODAS as sospeitas de reaccidns adversas ou acontecementos adversos, ainda
que se lles dara prioridade a:

-> TODAS as sospeitas de reaccions con medicamentos novos e con
seguimento adicional (identificadas co pictograma do tridangulo negro
invertido V).

- TODAS as sospeitas de reaccions inesperadas.

- TODAS as sospeitas de reaccidons graves.

- Cando as sospeitas de reaccions adversas sexan consecuencia dun erro
de medicacién, especificarase esta circunstancia na tarxeta amarela
(formato papel ou formulario electronico).
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