DE LA
TARJETA
AMARILLA

Numero 37. Diciembre de 2016. Centro de Farmacovigilancia de Castilla y Leon

SUMARIO

1 Error de medicacidn con levotiroxina

7 Co’mo notificar. Ejemplo de un caso

3 Simvastatina y trastornos oculares

4 Alertas de Seguridad de Medicamentos

Error de medicacion con levotiroxina

Descripcion del caso. “Mujer, 65 afios, en trata-
miento cronico con levotiroxina 25 mcg 3 veces al
dia (75 mcg/dia). Se le cambia el tratamiento a 75
mcg 1 vez al dia. La paciente, por confusion, toma
durante 2 meses 75 mcg 3 veces al dia (225 mcg/
dia). Durante este tiempo la paciente sufre varios
sincopes y pérdidas de conciencia con caidas conti-
nuas. También present6 alteraciones del lenguaje y
cambios en el color de la lengua. La paciente termi-
no6 siendo hospitalizada con pronéstico grave. Final-
mente, se recupera y se le suspende por el momento
la toma de levotiroxina.”

Discusion. En la sobredosis por levotiroxina los
sintomas son debidos a un incremento del metabo-
lismo y a efectos simpaticomiméticos de tipo P (ta-
quicardia, agitacion e hipercinesia). Este incremento
en las necesidades metabodlicas puede ser la causa
de los sincopes y pérdidas de conciencia que die-
ron lugar también a las caidas. Ademas, también se
han relacionado casos de alteraciones neurologicas
(psicosis agudas, crisis epilépticas y pseudotumores
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cerebrales) que podrian justificar las alteraciones en
el leguaje de la paciente.

La reaccion ocurrida en esta paciente es consecuen-
cia de un error de medicacion, por mala compren-
sion de la posologia por parte de la paciente. Para
evitar este tipo de errores, se podrian seguir las si-
guientes recomendaciones:

* Puesto que estan disponibles comprimidos con un
rango entre 25 y 200 microgramos de dosis, se re-
comienda prescribir siempre la dosis necesaria de
levotiroxina en una sola toma por la mafiana, 30 mi-
nutos antes del desayuno, con medio vaso de agua.

* Informar de forma verbal y por escrito al paciente
de los cambios de dosis, insistiendo en la forma
correcta de administracion.

» Asegurarse que el paciente ha entendido correcta-
mente como tomar la medicacion.

Bibliografia:

* Ficha técnica Eutirox®. Agencia espafiola de me-
dicamentos y productos sanitarios. http://www.
aemps.gob.es/cima/pdfs/es/ft/64013/FichaTecni-
ca_64013.html.pdf



Cémo notificar.
Ejemplo de un caso

Descripcion del caso. Varon de 15 meses de edad,
con dermatitis atopica, es vacunado con Varivax®
(vacuna frente a varicela compuesta por virus va-
ricela-zoster (VVZ) vivos atenuados, cepa Oka/
Merck). Cinco dias después de la vacunacion pre-
senta exantema maculopapulovesiculoso extenso
con multitud de elementos que no respetan ninguna
zona de la piel. Presenta, ademas, sobreinfeccion
bacteriana. El paciente ingresa en el hospital (diez
dias después de la administracion de la vacuna) y
es diagnosticado de varicela extensa grave tras va-
cunacion. El paciente no habia tenido contacto con
ningun foco de varicela previamente. Tras 5 dias de
ingreso, el paciente es dado de alta y se recupera
completamente de la reaccion adversa.

ARTICULOS

Discusion. Las vacunas frente a la varicela son en
general muy seguras y bien toleradas. Las reaccio-
nes adversas que producen son generalmente leves.
No obstante, y aunque poco frecuentes, también se
han descrito casos graves como infecciones vira-
les, varicela y exantema e infecciones bacterianas
(raras). La notificacion de este tipo de reacciones
adversas a Farmacovigilancia es fundamental, pues
permite conocer mejor estos riesgos cuando las va-
cunas se usan en la practica clinica habitual.

La notificacion de sospechas de reacciones adversas
asociadas a vacunas se debe hacer, al igual que el
resto de los medicamentos, mediante la Tarjeta Ama-
rilla tradicional o a través de www.notificaram.es. Se
debe incluir toda la informacion disponible que se
tenga sobre el caso, para facilitar su evaluacion. En
el caso de las vacunas, o de cualquier otro medica-
mento de origen bioldgico, es necesario detallar el
nombre comercial, formato y el lote utilizados.

Tabla 1. Datos a incluir en una notificacion relativa a vacunas y su justificacion.

DATOS A INCLUIR JUSTIFICACION
Datos del paciente
Nombre Identificar notificaciones duplicadas enviadas por distintos notificadores; valorar repeticion de reacciones

en un mismo paciente.
Edad, sexo y peso
Datos de la vacuna

Nombre comercial, formato y
numero de lote de la vacuna
Dosis y via de administracion
Fecha de administracion
Motivo de la prescripcion
Datos de la reaccion
Descripcion

Fechas de inicio y de fin
Desenlace

Otros datos

Observaciones adicionales

Datos del notificador

Nombre y apellidos, centro de
trabajo y teléfono de contacto

Identificar posibles factores de riesgo, como pueden ser el sexo o la edad.

Posible implicacion de excipientes, formas farmacéuticas o problemas durante los procesos de elaboracion

Deteccion de dosis y vias precisas que expliquen las reacciones
Permitir establecer la secuencia temporal con la vacunacion
Conocer la patologia de base del paciente y su posible implicacion.

Descripcion detallada de signos y sintomas
Permitir establecer la secuencia temporal con la vacunacion y, por lo tanto, la relacion causal.
Permitir establecer la gravedad de las RAM

Permitir afadir informacion clinica, como analiticas, alergias, fechas de dosis previas de vacunas, etc.

Permitir validar y confirmar el caso; recabar informacion de seguimiento en caso necesario y facilitar la
informacion de retorno al notificador.

Bibliografia:

* Ficha técnica Varivax®. Agencia Espafola de Me-

dicamentos y Productos Sanitarios. Disponible en:
https://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.
do?metodo=detalleForm

* Organizacion Mundial de la Salud. Vacunas contra
la varicela. Documento de posicion OMS. 1998.
Disponible en: http://www.who.int/immunization/

Varicella_spanish.pdf?ua=1

* Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion Es-
pafiola de Pediatria. Vacuna varicela. Disponible
en: http://vacunasaep.org/familias/vacunas-una-a-
una/vacuna-varicela

* Madruga Sanz M., de Abajo Iglesias FJ. Farmaco-
vigilancia de las vacunas: como identificar nuevos
riesgos. Rev Pediatr Aten Primaria. 2005;7 Supl
4:S75-91.



Simvastatina y trastornos oculares

Descripcion del caso. Paciente sin patologias ni tra-
tamientos farmacologicos previos, inicia tratamien-
to con simvastatina 20 mg para hipercolesterolemia.
Veinte dias después empieza a tener molestias en el
0jo y vision borrosa. En oftalmologia se le diagnos-
tica “coroidopatia serosa central relacionada con el
tratamiento de simvastatina”; se suspende la simvas-
tatina y se le prescribe un colirio de nepafenaco.
Reevaluado su nivel de colesterol, el cual esta en
valores normales, se retira la simvastatina. Cuando
el paciente vuelve a la revision con el oftalmodlogo,
los sintomas ya estan en remision.

Discusion. Los trastornos oculares no aparecen en
las fichas técnicas de los medicamentos que con-
tienen simvastatina. Aunque se ha relacionado a
estos farmacos con la aparicion de cataratas, este
riesgo no ha sido confirmado en estudios de casos
y controles; aunque si se ha encontrado asociacion
entre las estatinas y la aparicion de cataratas en un
estudio retrospectivo en pacientes con diabetes tipo
2. En la base de datos del Sistema Espafiol de Far-
macovigilancia de medicamentos de uso Humano
(SEFV-H) - FEDRA - se han encontrado 37 casos en
los cuales la simvastatina fue considerada sospecho-

Alertas de Seguridad de Medicamentos
de la AEMPS

Estas son algunas de las ultimas notas emitidas por
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS). Todas las notas se pueden con-
sultar en www.aemps.es.

Revision sobre el riesgo de neumonia asociado a
la administracion de corticoides inhalados para el
tratamiento de la EPOC.

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Far-
macovigilancia europeo (PRAC) ha realizado una
revision acerca del riesgo de neumonia asociado a la
administracion de corticoides inhalados en pacientes
con EPOC. Los resultados han sido los siguientes:
a) en este tipo de pacientes existe un incremento del
riesgo de desarrollar neumonia; b) en relacion con el

sa de provocar trastornos oculares. Las reacciones
notificadas con mas frecuencia han sido alteraciones
visuales sin especificar, vision borrosa, trastornos
del lagrimeo, edema periorbital y edema palpebral.
No se han notificado casos similares al descrito en
este boletin.

Relacionar este efecto adverso con la toma del me-
dicamento es dificil en este caso ya que no esta des-
crito en ficha técnica. La secuencia temporal, la re-
cuperacion del paciente tras la retirada del farmaco
y el haber descartado otras causas alternativas nos
debe alertar sobre esta posibilidad. Es muy impor-
tante notificar a Farmacovigilancia los riesgos des-
conocidos. Esto permitira conocer lo que ocurre con
los medicamentos una vez que son comercializados
y utilizados por la poblacién en general.

Se recuerda que:

El intercambio de esta informacion no infringe acuerdos de con-
fidencialidad entre usted y su paciente ya que la Ley 29/2006
de Garantias y Uso Racional de Medicamentos obliga a los pro-
fesionales a la notificacion en caso de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos.

Puede obtener mas informacion acerca de como notificar en la
pagina web de la AEMPS “Informacion para las notificaciones
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos por parte
de profesionales sanitarios”

riesgo de neumonia, deben tenerse en cuenta otros
factores de riesgo conocidos (tabaquismo, edad mas
avanzada, menor indice de masa corporal y seve-
ridad de la EPOC); c) la relacion beneficio riesgo
de estos medicamentos se mantiene favorable; d)
no es posible concluir que el riesgo de neumonia
aumenta conforme se incrementa la dosis del corti-
coide inhalado; e) no hay evidencia que indique que
existan diferencias en la magnitud del riesgo entre
los distintos corticoides inhalados.

Riesgo de reactivacion del virus de la hepatitis B en
pacientes tratados con imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib y ponatinib (medicamentos inhibidores de
la tirosina quinasa Bcr-Abl).

Se han notificado reactivaciones del virus de la he-
patitis B (VHB) en pacientes portadores cronicos
durante el tratamiento con farmacos inhibidores de
la actividad de la proteina tirosina quinasa Bcr-Abl



(ITKs), desarrollando incluso cuadros de insuficien-
cia hepatica aguda o de hepatitis fulminante.

Recomendaciones: a) realizar serologia del VHB a
todos los pacientes antes de iniciar tratamiento con
ITKs; b) si la serologia es positiva antes de iniciar

el tratamiento con ITKs, o positiviza durante éste,
remitir al paciente a un experto en el manejo de la
hepatitis B; c) vigilar durante el tratamiento y va-
rios meses tras finalizar el mismo la aparicion de
cualquier signo o sintoma indicativo de infeccion
activa por el virus.

El texto completo de estas alertas esta disponible en la pagina web www.aemps.es

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una
supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a no-
tificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de

Uso Humano: www.notificaram.es
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