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PROGRAMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

Profesionales de Ia
Salud:

Recordar que la efectividad
de un Sistema de Farmaco-
viglancia depende directa-
mente de la participacion
activa de los profesionales de
la salud.
Notificando las sospechas de
reacciones adpersas observa-
das en los pacientes durante
la practica diaria, en la
Boleta Amarilla
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DATOS DE SEGURIDAD
INTERFERONES BETA

La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios implicados en el seguimiento de los
pacientes con esclerosis mdltiple en tratamiento con interferones beta lo siguiente:
. En relaciéon con la microagiopatia trombética

- Vigilar la aparicion de manifestaciones clinicas de MAT y, en tal caso, realizar pruebas de

laboratorio para comprobar el nivel de plaquetas y la presencia de esquistocitos en sangre,
LDH en suero, asi como la funcién renal.

- En caso de un diagnéstico de MAT se recomienda suspender de inmediato el tratamiento
con interferon beta e iniciar el tratamiento necesario, valorando llevar a cabo el recambio

plasmatico.

.En relacién con el sindrome nefrético:

-Vigilar periédicamente la funcién renal y la aparicion de signos o sintomas de SN, especial-

mente en pacientes con alto riesgo de enfermedad renal.

. En caso de aparicion de SN, se debe iniciar el tratamiento correspondiente y conside-
rar la suspensién del tratamiento con interferén beta.

USO LIDOCAINA PARA TRATAR DOLOR DE LA DENTICION

Los profesionales de la salud no deben prescribir o recomendar lidocaina viscosa oral para
tratar el dolor de la denticion y el uso en lactantes y ninos pequenos puede causar danos
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graves, incluso la muerte. Estas lesiones pueden ser convulsiones, lesion cerebral grave y
problemas cardiacos

ACTUALIZACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
PARA PRESCRIBIR CARVEDILOL

Informacion de seguridad nueva para CARVEDILO con respecto a reacciones adversas
cutaneas graves, las cuales han originado una seccion de Advertencias y Precauciones
1. Advertencias y precauciones generales

Reacciones adversas cutaneas graves

Durante el tratamiento con carvedilol se han registrado casos muy raros de reacciones
adversas cutaneas graves, como la necroélisis epidérmica toxica (NET) y el sindrome de
Steven -Johnson (SSJ). En pacientes que sufran reacciones adversas cutaneas graveas

posiblmente atribuibles al carvedilol, se suspendera su administracion permanente.

2. Poscomercializacion

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Reacciones cutaneas graves (necrélisis epidérmica téxica, sindrome de Stevens-Johnson



