En la pdgina web de la AEMPS encontrard informacion sobre los casos de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos que han sido notificados
en Espana. Las sospechas de reacciones adversas que se muestran pueden
ser reacciones adversas ya conocidas para el medicamento y estar descritas
en su ficha técnica y en el prospecto.

Hay que tener en cuenta que se trata de sospechas de reacciones adversas,
por lo que no hay certeza de que el medicamento haya causado la reaccion
gue se describe. Por lo tanto, no debe utilizarse para tomar decisiones sobre
si se debe cambiar o suspender un tratamiento.
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Su colaboracién notificando las sospechas de reacciones
adversas es esencial para tener un mayor conocimiento de
los medicamentos y para velar por su seguridad.

No olvide notificar las sospechas de reacciones adversas a travées de
www.notificaRAM.es o de cualquier otro medio puesto a disposicion por
su Centro Autonémico de Farmacovigilancia.
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Es una respuesta nociva y no intencionada a un medicamento. Todos los medi-

camentos pueden producir reacciones adversas, con mayor o menor frecuencia.

Las fichas técnicas y los prospectos de los medicamentos incluyen informa-
cion de las reacciones adversas conocidas. Por |lo tanto, si se leen atenta-
mente y se siguen sus recomendaciones, podrdn prevenirse algunas de ellas.
Puede encontrar las fichas técnicas y los prospectos en el Centro de
Informacién online de Medicamentos de Uso Humano (CIMA) de la
www.aemps.gob.es/cima.

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en

mentos de Uso Humano (SEFV-H).

Si sospecha que un medicamento puede haber originado una posible reac-
cién adversa, notifiquela al Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medica-

Un total de 17 centros autondmicos que colaboran con la AEMPS en la vigi-
salud y la ciudadania.

lancia de la seguridad de los medicamentos, junto con los profesionales de la

Se deben notificar todas las sospechas de reacciones

adversas a cualquier medicamento, pero especialmente:

Si estd relacionada con un medicamento nuevo.

Si no estd descrita en la informacion del medicamento.
*+ Si es grave aungue la reaccion sea conocida.

+ Si ha ocurrido en poblaciones mads vulnerables como,
por ejemplo, en ninos/as.

+ Si se trata de una malformacion congenita.

Pueden notificar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos to-
dos los profesionales de la salud, asi como cualquier ciudadano/a.

A través del formulario electronico disponible en la web www.notificaRAM.es
farmacovigilancia.

o cualguier otro medio puesto a disposicion por los centros autonomicos de

Los técnicos de los centros autondmicos de formocovigiloncio evaluan
los casos recibidos y los registran en FEDRA, la base de datos de sospe-
chas de reacciones adversas a medicamentos.

FEDRA se revisa periodicamente para comprobar si se acumulan casos
similares de sospechas de reacciones adversas no descritas hasta el
de otras fuentes.

momento. Estos datos se complementan con informacion procedente

versa, se actualizan los datos en la ficha técnica y el prospecto. Estos
Europea.

Cuando el andlisis de todo ello indica que se trata de una reaccion ad-
cambios se realizan en colaboracion con el resto de paises de |la Union

Si los cambios son relevantes, se comunican también a través de las
notas informativas que elabora la AEMPS y que pueden consultarse en
www.aemps.gob.es.
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