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CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE ARAGON

Se han cumplido diez afios de funcionamiento del Centro de Farma-
covigilancia de Aragén. Durante este tiempo se han realizado tareas
de divulgacion sobre las funciones del Centro y sobre conocimientos
basicos y avanzados de farmacovigilancia (186 intervenciones), cuyo
fruto ha sido el aumento progresivo de la tasa de notificaciones,
hasta ser en la actualidad una de las més altas de Espafia. En total,
se han procesado 4.542 tarjetas amarillas procedentes de 955 notifi-
cadores.

resentacion

Se han realizado, también, tareas de investigacion en Farmacoepi-
demiologia y Farmacovigilancia y Estudios de Utilizacion de Medica-
mentos y Monitorizacién de Farmacos. Se ha iniciado la realizacién
de estudios post-autorizacion observacionales de seguimiento
prospectivo. Se han llevado a cabo varios proyectos en colaboracion
con Centros de Salud, Hospitales y los Colegios de Farmacéuticos de
Aragén (21). Los resultados de estos trabajos se han hecho publicos
en congresos y revistas cientificas (54). La experiencia ha sido muy
satisfactoria ya que ha dado lugar a una estrecha relaciéon con los
médicos de Atencion Primaria, médicos de Atencion Especializada y
farmacéuticos de Hospital, de Asistencia Sanitaria y de Oficina de
Farmacia, lo que ha permitido mostrarles, no sélo los procedimien-
tos de notificacion, sino la utilidad de la informacion que pueden
aportar con sus Tarjetas Amarillas. Ademas, este Centro responde a
las consultas terapéuticas (565) formuladas por los profesionales sa-
nitarios, ya que entiende que ha de ser un instrumento de apoyo,
formacion y difusion del uso razonado de los medicamentos en un
sentido amplio. También se han editado 20 boletines informativos y
se han dirigido 4 tesis doctorales que obtuvieron la calificacion de
Sobresaliente “cum laude”.

Todas estas actividades nos permiten aumentar los conocimientos
sobre farmacovigilancia de los médicos generales, médicos resi-
dentes, ATS/DUE y farmacéuticos, asi como evaluar las dificultades
que manifiestan a la hora de notificar y conocer sus necesidades.
Cabe destacar el gran interés de los médicos residentes en colaborar
realizando proyectos concretos de investigacion en farmacoepide-
miologia y el de los farmacéuticos de oficina de farmacia por am-
pliar sus conocimientos sobre farmacovigilancia.

Esperamos continuar en esta fructifera linea de trabajo en los afios
futuros. El fin Gltimo de todos estos esfuerzos ird encaminado a
lograr una mejor utilizacién de los farmacos, en beneficio de los
profesionales sanitarios y de los pacientes. La Farmacovigilancia es
una responsabilidad compartida cuyo objetivo es asegurar que los
medicamentos disponibles en el mercado presenten una relacion
beneficio/riesgo favorable.

M. Bartolomé
Director
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Notas informativas

POSIBLE CONFUSION ENTRE BUPRENORFINA E
IBUPROFENO BAJO EL MISMO NOMBRE COMER-
CIAL

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios (AEMPS) ha sido informada de la solicitud de dis-
pensacion de la especialidad farmacéutica Buprex® (cuyo
principio activo en Espafia es buprenorfina) por parte de
pacientes latinoamericanos, para su utilizacion como
analgésico-antipirético. La razon de esta aparentemente
extrafia demanda es la coincidencia en el nombre comer-
cial de una especialidad comercializada en aquel &mbito
geogréfico, cuyo principio activo es ibuprofeno.

Con objeto de evitar posibles confusiones, asi como para
que los pacientes antes mencionados dispongan de la
informacién adecuada sobre la especialidad Buprex®
comercializada en Espafia, la AEMPS considera oportuno
informar a los profesionales sanitarios sobre las carac-
teristicas de ambas especialidades farmacéuticas cuyo
nombre comercial es el mismo pero de composicién
diferente. Estas dos especialidades son las siguientes:

= Buprex®-buprenorfina : Principio activo
disponible en Espafia y otros paises europeos,
asi como en Estados Unidos. Comercializada
por el laboratorio Schering Plough en envases
de 20 comprimidos de 0.2 mg y 6 ampollas de
0.3 mg. Requiere prescripcion médica y los re-
quisitos de dispensacién establecidos para
medicamentos psicotropos (incluido en la lista Il
del Convenio de Viena sobre Sustancias Psi-
cotrépicas).

=  Buprex®-ibuprofeno : Comercializada por el la-
boratorio Life con sede en Ecuador
(http://www.laboratorioslife.com/) en envases de
20 tabletas de 200 y 400 mg y 120 ml de sus-
pensién de 100mg/5 ml de ibuprofeno.

RESTRICCION DE LAS INDICACIONES TERAPEUTI-
CAS DE LA TERAPIA HORMONAL DE SUSTITU-
CION EN LA MENOPAUSIA

En julio de 2002 la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) informé a los profesionales
sanitarios y a las usuarias de los riesgos y beneficios de la
terapia hormonal de sustitucion en la menopausia (THS)
(nota informativa 2002/07). Posteriormente se han publi-
cado los resultados de estudios clinicos controlados y de
estudios observacionales que han aportado nueva infor-
macion sobre los riesgos y beneficios de la THS.

El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano (CSMH) de la AEMPS, ha revisado la informacion

disponible sobre THS y su balance beneficio/riesgo en las
indicaciones autorizadas. Las conclusiones del CSMH se
detallan en la informacién para profesionales sanitarios y
para usuarias de THS que se incluyen en esta nota infor-
mativa.

La AEMPS, siguiendo las recomendaciones del CSMH vy
en sintonia con otras Agencias de Medicamentos de
Europa, ha decidido modificar las condiciones de auto-
rizacion de las especialidades farmacéuticas que con-
tienen THS y considera necesario informar a los profe-
sionales sanitarios y a las usuarias de THS sobre los
datos mas relevantes sobre sus riesgos y beneficios. En
esta nota informativa se incluye:

« Informacién para profesionales sanitarios: restric-
cion de las indicaciones terapéuticas de la THS.

» Informacién para usuarias de THS: restriccion del
uso de la THS.

La AEMPS esta procediendo a actualizar la informacion
contenida en la ficha técnica y prospecto de todas las
especialidades farmacéuticas indicadas que contienen
THS para reflejar estas recomendaciones.

INFORMACION PARA EL PROFESIONAL SANI-
TARIO (23 enero de 2004)

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios, siguiendo las recomendaciones del Comité de
Seguridad de Medicamentos de Uso Humano, ha decidi-
do modificar las condiciones de autorizacion de todas las
especialidades farmacéuticas que contienen terapia hor-
monal de sustitucion (THS) sobre la base de las siguientes
conclusiones:

*El balance beneficio/riesgo de la THS es favorable
para el tratamiento de los sintomas climatéricos
que afecten negativamente a la calidad de vida,
siempre que se utilice la dosis minima efectiva
durante el tiempo de tratamiento mas corto posi-
ble.

<El balance beneficio/riesgo de la THS se considera
desfavorable para la prevencion de osteoporosis
como tratamiento de primera linea a largo plazo.

*En mujeres sin sintomatologia, no esta justificado el
tratamiento con THS.

La informacién de todos los medicamentos de terapia
hormonal de sustitucion se estd modificando para reflejar
estas recomendaciones, similares a las adoptadas en el
resto de paises europeos.

FUNDAMENTO CIENTIFICO

El Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia del Comité de
Especialidades Farmacéuticas (Agencia Europea de Eva-
luacién de Medicamentos) y otros grupos europeos
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donde estan representados todos los paises de la Unién han
revisado en varias ocasiones los datos de seguridad de la
THS, acordando a finales de 2002 la informacién minima que
debian de contener todas las fichas técnicas de productos de
THS, donde se incluia informacion sobre el riesgo de céncer
de mama, enfermedad coronaria, accidente cerebrovascular
y cancer de ovario.

Recientemente, y a raiz de los nuevos estudios publicados
acerca de la seguridad de la terapia hormonal de sustitucion,
se han analizado nuevamente los riesgos y beneficios a largo
plazo de la THS en sus indicaciones autorizadas. Esta
revision ha contemplado los resultados obtenidos reciente-
mente en los estudios “Women’s Health Initiative Trial
(WHI)"1,2,3,4,5,6 y “Million Women Study (MWS)"7.

Cancer de mama y endometrio

Los resultados del WHI confirman un aumento del riesgo de
cancer de mama en mujeres tratadas con terapia hormonal
combinada continua (estrégenos y progestagenos). Este
incremento de riesgo es mayor conforme aumenta la
duracién de tratamiento, pudiendo estar su diagnéstico difi-
cultado por el aumento de la densidad mamaria que produce
el tratamiento hormonal.

El estudio observacional Milion Women Study 7 ha examina-
do los efectos de distintos tipos de THS y tibolona sobre la
incidencia de cancer de mama en aproximadamente un mi-
llbn de mujeres postmenopausicas en el Reino Unido. Este
estudio confirma el incremento en el riesgo de cancer de
mama (RR=1,30 vs no uso) descrito previamente e indica que
el incremento de riesgo asociado con el uso de THS combi-
nada estrogeno-+progestageno (tanto en régimen continuo
como secuencial) es sustancialmente superior (RR=2,00 vs
no uso). Tibolona también incrementa significativamente el
riesgo de cancer de mama, pero en menor magnitud que la
THS combinada (RR=1,45 vs no uso).

Para todas las preparaciones, el incremento del riesgo
depende de la duracién del tratamiento y comienza a dis-
minuir cuando la THS se retira, siendo evidente al primer afio,
llegando al nivel de riesgo de mujeres que nunca han utilizado
THS a los 5 afios de suspender el tratamiento. Los datos
actualmente disponibles no sugieren diferencias en el riesgo
de cancer de mama entre diferentes regimenes o vias de
administracion.

El nimero estimado de casos adicionales de cancer de
mama después de 5 o 10 afios de uso de THS combinada
(estr6genos y progestagenos) se muestra en la siguiente
tabla. La estimacion resultd casi idéntica en el MWS y en el
WHL.

Los estudios disponibles aportan suficiente evidencia sobre el
incremento del riesgo de cancer de mama y, para estrégenos
solos, también de cancer de endometrio. Este incremento de
riesgo es dependiente de la duracion de tratamiento. Para la
THS combinada, el MWS ha mostrado que el incremento del
riesgo de cancer de mama es superior al observado para
productos que contienen Unicamente estrogenos, aunque la
THS combinada reduce y puede evitar el aumento del riesgo
de cancer de endometrio asociado a la THS con estrégenos
solos. Se desconoce si tibolona aumenta el riesgo de céancer
de endometrio, ya que no se dispone de datos.

Otros riesgos

No se dispone de datos que apoyen un efecto beneficioso de
la THS sobre la enfermedad cardiovascular, habiéndose
observado por el contrario un incremento del riesgo de infarto
agudo de miocardio (para la terapia combinada), tromboem-
bolismo venoso (TEV), especialmente en el primer afio de
uso, y de infarto cerebral isquémico. El riesgo absoluto de
embolismo pulmonar estimado, es de 2 casos adicionales
para mujeres de 50-59 afios que usan THS durante cinco
afios y de 4 casos adicionales para mujeres de 60 a 69 afios
de edad. Los casos adicionales estimados de accidente

Efecto de la THS combinada y con estrégenos solos en la incidencia acumulada de cancer de mama
y de endometrio (aproximacion obtenida a partir de los datos del estudio MWS y datos externos).
yz'l‘;gefep‘;ﬁ%%gﬁsi':;? CANCER DE MAMA CANCER DE ENDOMETRIO
sin THS* 32 5

Estrégenos solos
<5 afos 1,5 4

Numero de casos 5-10 afos 5 10
adicionales estimados por
1000 mujeres con THS, Estrégenos+
segun duracion de tto* progestagenos

<5 anos 6 0

5-10 afos 19 <2

(*) entre 50 y 65 afos

(**) Pueden existir diferencias en el riesgo de cancer de endometrio entre la pauta de administracién secuencial o continua



cerebrovascular de tipo isquémico es de 1 caso para
mujeres de 50-59 afios que usan THS durante cinco afios
y de 4 casos adicionales para mujeres de 60 a 69 afios
de edad. Para la mayoria de estas condiciones el riesgo
basal aumenta con la edad, aumentando por lo tanto el
riesgo de forma global con la duracion del tratamiento.
Ademés, la THS no ha mostrado un efecto beneficioso
sobre la funcion cognitiva y la terapia combinada podria
incrementar el riesgo de demencia en la senectud.

Beneficios

Los beneficios de la THS incluyen el alivio efectivo de los
sintomas de la menopausia y la prevencion de la osteo-
porosis y las fracturas. Las estimaciones procedentes del
estudio WHI indican que después de 5 afios de
tratamiento con THS, se puede evitar 1 fractura de
cadera por cada 1000 mujeres menores de 70 afios y 8
fracturas en el caso de mujeres de edades comprendidas
entre 70 y 79 afios. También se ha observado que la THS
reduce el riesgo de cancer colorrectal.

Relacion beneficio-riesgo

A pesar de la efectividad de la THS en la prevencion de
osteoporosis, el riesgo para su uso a largo plazo hace
que la THS no deba contemplarse como terapia de
primera linea en la prevencién de osteoporosis.

En relacion con el tratamiento de los sintomas climatéri-
cos que afecten negativamente la calidad de vida de las
pacientes, el beneficio supera a los riesgos, siempre que
el tratamiento se mantenga el menor tiempo posible y se
administre a las dosis méas bajas con las que se obtenga
eficacia.

Los ensayos clinicos no han demostrado ningun beneficio
sobre la prevencion de la enfermedad coronaria ni sobre
la capacidad cognitiva.

¢A QUE PRODUCTOS AFECTA ESTA INFORMA-
CION?

Esta informacion afecta a todos los productos de terapia
hormonal de sustitucion, es decir, aquellos que contienen
solo estrégenos o estrégenos y progestagenos, y también
a tibolona, independientemente de la forma y via de
administracion.

RECOMENDACIONES PARA LOS MEDICOS PRES-
CRIPTORES
Con los datos disponibles, no existen argumentos para
recomendar un tipo especifico de THS. La eleccién del
preparado debera de realizarse de forma individual para
cada paciente.

Tratamiento a corto plazo de los sintomas cli-
matéricos

El resultado de esta revision no tiene ninguna implicacién
para las mujeres que estan utilizando la THS para el
tratamiento a corto plazo de los sintomas climatéricos ya
que se considera que, para la mayoria de las mujeres, los
beneficios superan los riesgos. Se aconseja utilizar la

dosis minima efectiva durante el tiempo mas corto posi-
ble. La decisién de iniciar el tratamiento con THS debera
de realizarse de forma individualizada, habiendo informa-
do adecuadamente a las mujeres. El tratamiento debera
de ser revisado al menos anualmente, teniendo en con-
sideracion los nuevos conocimientos cientificos y
cualquier cambio en el estado de salud de la mujer, espe-
cialmente aquellos que puedan predisponer a la paciente
a la aparicién de cancer de mama, endometrio u ovario,
tromboembolismo venoso, enfermedad coronaria, acci-
dente cerebral isquémico o deterioro de la capacidad
cognitiva.

Prevencioén de la osteoporosis

La THS no se debe de considerar como terapia de
primera linea a largo plazo para la prevencion de fracturas
asociadas a osteoporosis. La THS se mantiene como una
opcion para mujeres postmenopausicas con elevado ries-
go de fracturas que no respondan o no toleren otros
tratamientos alternativos para la prevencion de osteo-
porosis o en las que los tratamientos alternativos no estén
indicados. En estos casos, deben de valorarse minu-
ciosamente los posibles beneficios frente a los riesgos
potenciales antes de comenzar el tratamiento.

Esta nueva informacion no implica ningin cambio urgente
del tratamiento, pero en las mujeres que reciben
tratamiento a largo plazo con THS, éste debera revisarse
en su proxima consulta médica y el médico debera valo-
rar un tratamiento alternativo.

Otras indicaciones terapéuticas
La THS no se debera utilizar para otras indicaciones.
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RESTRICCION DEL USO DE BENZBROMARONA (URI-
NORM®) Y SUSPENSION DE COMERCIALIZACION DE
BENZIODARONA (DILAFURANE®) Y DE LAS ASOCIA-
CIONES BENZBROMARONA-ALOPURINOL (ACIFU-
GAN®, FACILIT®)

Benzbromarona (Urinorm®) y benziodarona (Dilafurane®) son
dos farmacos autorizados en Espafia para el tratamiento de
la hiperuricemia. Benzbromarona también se encuentra
autorizado en asociacion con alopurinol (Acifugan®, Facilit®).

Desde el afio 1994 a nivel internacional se han notificado
casos de reacciones hepaticas graves asociadas a la admi-
nistracion de benzbromarona, algunos con desenlace mortal,
lo que ha motivado diversos cambios en la informacion del
producto (ficha técnica y prospecto). A pesar de las adverten-
cias que se incluyeron en la ficha técnica y prospecto de la
especialidad en toda Europa, han seguido apareciendo casos
de hepatitis con desenlace mortal o que requirieron trans-
plante, lo que ha motivado al laboratorio farmacéutico a soli-
citar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) la retirada del mercado de este medica-
mento y, como consecuencia, que el Comité de Seguridad
de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS, haya pro-
cedido a re-evaluar su relacion beneficio-riesgo.

El analisis detallado de los casos de reacciones hepaticas
graves notificados muestra un patrén citolitico, que aparece
tras varios meses de tratamiento. Con la informacion
disponible no se han podido identificar factores de riesgo ni
subgrupos de poblacion que tengan un mayor riesgo de pre-
sentar trastornos hepaticos graves. Los datos disponibles
tampoco indican que sea una reaccién dependiente de la
dosis.

En relacion con benziodarona, la informacién es muy reduci-
da al ser Espafia el Unico pais europeo donde esta actual-
mente comercializada. No obstante, su similitud estructural
con benzbromarona (con idéntica estructura quimica excepto
en dos radicales de yodo que en el caso de benzbromarona
son de bromo), hace que no pueda descartarse que presente
el mismo perfil hepatotoxico de benzbromarona. A ello se
suma el que la presencia de yodo en su molécula puede dar
lugar a la aparicién de trastornos tiroideos.

Dado que benzbromarona y benziodarona son los Unicos
agentes uricosuricos disponibles en Espafia, y tras consultar
con expertos de las Sociedad Espafiola de Reumatologia
(SER) y la Sociedad Espafiola de Nefrologia (SENEFRO), el
CSMH ha considerado que, a pesar de su perfil de seguri-
dad, es necesario mantener la disponibilidad de benzbro-
marona para un grupo reducido de pacientes en los que es
estrictamente necesario el tratamiento y no es posible utilizar
el alopurinol.

Como consecuencia, la AEMPS, teniendo en cuenta el dicta-
men del CSMH y considerando la opinion de la SER, la
SENEFRO vy los laboratorios farmacéuticos involucrados, ha
resuelto lo siguiente:

1. Suspender la comercializacién tanto de benziodarona
como de las asociaciones a dosis fijas de benzbromarona
y alopurinol por presentar un balance beneficio/riesgo des-
favorable.

2. Mantener comercializada benzbromarona como
monofarmaco bajo estrictas condiciones de uso:

* Su utilizacién esta indicada Unicamente en pacientes
que no respondan o no toleren el tratamiento con alo-
purinol en alguna de las siguientes situaciones:

*Pacientes con gota severa (gota poliarticular o gota
tofacea) en los que es imprescindible el control de la
hiperuricemia.

eHiperuricemia en pacientes con insuficiencia renal
con aclaramiento de creatinina superior a 20 ml/min.

*Hiperuricemia en pacientes con transplante renal.

e La especialidad farmacéutica pasa a catalogarse como
especialidad de Diagndstico Hospitalario, debiendo
realizar la primera prescripcion un médico especialista
en reumatologia o nefrologia, estableciéndose la indi-
cacién mediante el correspondiente informe clinico.

e Es necesario que el médico vigile estrechamente la
funcion hepatica del paciente durante el tratamiento,
realizando controles periédicos de transaminasas y
advirtiendo al paciente que, ante la apariciéon de
cualquier sintoma o signo clinico sugerente de dafio
hepatico, interrumpa la medicacion y acuda a la con-
sulta.

* Se aconseja solicitar el consentimiento informado del
paciente antes de comenzar el tratamiento con
benzbromarona.

Para evitar posibles inconvenientes para los pacientes y
disponer del tiempo necesario para los cambios de
tratamiento, tanto benziodarona como las asociaciones de
benzbromarona con alopurinol, podran estar disponibles en
las farmacias hasta el 30 de abril de 2004, fecha a partir de la
cual no se podran prescribir ni dispensar especialidades far-
macéuticas con benziodarona o con la asociacion benzbro-
marona y alopurinol. La AEMPS recomienda, por tanto, que
se proceda a evaluar durante este periodo de tiempo el
tratamiento de los pacientes con benziodarona o benzbro-
marona+alopurinol. En caso de que se juzgue que el
tratamiento no puede sustituirse por alopurinol, debera remi-
tirse al paciente al especialista en reumatologia/nefrologia
para la actualizacion del tratamiento.

NUEVOS DATOS DE SEGURIDAD SOBRE LOS ANTI-
PSICOTICOS OLANZAPINA Y RISPERIDONA EN EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES ANCIANOS CON PSI-
COSIS O TRASTORNOS DE CONDUCTA ASOCIADOS A
DEMENCIA

Recientemente, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios ha tenido conocimiento de nuevos datos
de seguridad acerca de los farmacos antipsicéticos olanza-
pina (Zyprexa®) y risperidona (Risperdal®), derivados de
ensayos clinicos realizados en pacientes ancianos con
demencia.

Olanzapina (Zyprexa®) :

Los ensayos clinicos realizados en pacientes ancianos con
trastornos psicéticos y/o de conducta asociados a demencia
no han demostrado eficacia; sin embargo, muestran que los
pacientes en tratamiento con olanzapina presentan un incre-
mento de la mortalidad respecto a los pacientes en
tratamiento con placebo (3,5% vs 1,5% respectivamente,
p= 0.024) y un incremento del riesgo de accidente cere-
brovascular de casi tres veces (1,3% vs 0,4% respectiva-
mente, p= 0.043). El aumento de mortalidad no se asocio
con la duracion del tratamiento ni con la dosis de olanzapina
administrada; tampoco se identificaron otros factores de ries-



go. En relacion con el incremento del riesgo de accidente
cerebrovascular, los pacientes en tratamiento con olanzapina
de edad avanzada (>75 afios) y aquellos diagnosticados de
demencia de tipo vascular o mixta presentaron un mayor
riesgo de presentar este trastorno.

Esta informacion se ha incluido en la ficha técnica y prospec-
to de las especialidades farmacéuticas que contienen olanza-
pina (ver ficha técnica actualizada de Zyprexa®).

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios, de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos,
considera necesario recordar que olanzapina (Zyprexa®) no
esta autorizada para el tratamiento de psicosis o0 trastornos
de conducta asociados a demencia y por lo tanto no debe
utilizarse en este grupo de pacientes, debiéndose proceder a
revisar los tratamientos de los pacientes que estuvieran reci-
biendo olanzapina (Zyprexa®) para esta indicacion.

Risperidona (Risperdal®) :

Los ensayos clinicos realizados en pacientes con demencia y
trastornos psicoticos y/o de conducta, sugieren también un
aumento del riesgo de accidente cerebrovascular en
pacientes tratados con risperidona respecto a los tratados
con placebo, aunque no se aprecian diferencias estadistica-
mente significativas en lo que respecta a la mortalidad.

Dado que risperidona ha mostrado eficacia en el tratamiento
de psicosis o trastornos de conducta asociados a demencia
y, por tanto, est4 actualmente autorizada para su uso en esta
poblacion de pacientes, estos nuevos datos acerca de su
seguridad hacen necesario evaluar si los beneficios espera-
dos superan los riesgos potenciales.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios, estd procediendo a realizar dicha evaluacion, y ademas
ha remitido el asunto para su discusion en el préximo Comité
de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano, donde par-
ticiparan expertos en el tratamiento de psicosis y trastornos
de conducta asociados a demencia. Mientras tanto, se
recuerda que la utilizacion de risperidona debe de ajustarse a
lo establecido en la ficha técnica.

Otros antipsicoticos :

Para el resto de los farmacos antipsicéticos, los datos
disponibles hasta la fecha son limitados y no permiten
descartar o confirmar diferencias con risperidona u olanza-
pina en relacién con el aumento de riesgo de accidente cere-
brovascular.

ANUNCIO

Organizadas por el Centro de Farmacovigilancia de Catalufia, el Sistema Espafiol de Farmaco-
vigilancia va a celebrar en Barcelona los dias 12 y 13 de Noviembre de 2004 las
V Jornadas de Farmacovigilancia
(Salén de actos del Hospital General Valle de Hebrén).

Para obtener mas informacion: Fundacion Instituto Catalan de Farmacologia
(www.icf.uab.es)

iNOTIFIQUE POR TELEFONO!

Si no dispone de tarjetas o no tiene tiempo para rellenarlas, notifique las sospechas de
reacciones adversas al teléfono 976 - 76 16 94.
También puede contactar con el Centro en la direccion de E-mail: fvigilan@unizar.es

No deje de comunicar porque no esté seguro o porque falte parte de la informacion.
Este boletin y nUmeros anteriores estan disponibles en http://wzar.unizar.es/cfva
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