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L AS alteraciones del gusto (disgeusia, 
hipogeusia, ageusia) son un tipo de 
reacciones adversas a medicamentos 

(RAM) infranotificadas por su aparente 
baja relevancia clínica, pero que sin em-
bargo pueden ser relevantes por su impac-
to sobre los hábitos alimentarios, que pue-
den influir sobre el estado nutricional y el 
estado de ánimo de los pacientes (1).

Las alteraciones que se pueden producir de-
bido al uso de fármacos, son:

• Hipogeusia y ageusia: reducción o des-
aparición de la percepción del sabor de 
uno o varios sabores.

• Disgeusia: Percepción alterada del gusto 
a un estímulo, sabores extraños (sabor me-
tálico, sabores agrios, sabores amargos…).

Los mecanismos de acción propuestos me-
diante los cuales los fármacos pueden pro-
ducir alteraciones del sabor están relacio-
nados con acciones directas sobre los re-
ceptores del sabor o por mecanismos in-
directos como la afectación de los niveles 
serológicos de zinc, la xerostomía, la glosi-
tis o la candidiasis (1).

A continuación, se revisan algunos grupos 
farmacológicos asociados con alteraciones 
del gusto:

Quimioterápicos

Los agentes quimioterápicos tienen una 
elevada prevalencia de alteraciones del 
gusto que oscila entre el 46-76% de los 
pacientes que se someten al tratamiento 
quimioterápico. Estas alteraciones del 
gusto son relevantes debido al riesgo de 
malnutrición que puede asociarse a estos 

pacientes, lo que puede agravar su estado 
de salud (2).

Los mecanismos por los que los diferentes 
agentes quimioterápicos pueden inducir 
disgeusia u otras alteraciones son variados 
y en ocasiones desconocidos, pero algunos 
de estos pueden ser debido a (3):

• Acción directa sobre los receptores del 
gusto debido a la secreción por saliva 
o por la hendidura gingival de los me-
dicamentos. Las pacientes pueden refe-
rir sabor metálico o ‘’químico’’. Esta alte-
ración del gusto puede prolongarse de-
bido a un aumento del tiempo de elimi-
nación del fármaco o debido al daño 
que este pueda producir sobre los re-
ceptores del gusto.

• La reducción de la secreción de saliva 
puede afectar a la capacidad de percep-
ción de los receptores del gusto para 
detectar sabores.

• La acción que los citostáticos puedan tener 
sobre la mitosis puede afectar a la replica-
ción de los receptores del sabor (4).

En la mayoría de casos, las alteraciones del 
sabor desaparecen al cabo de semanas o 
meses, aunque en algunos de ellos pueden 
persistir (3). Es posible tomar medidas 
específicas no farmacológicas para mejorar 
la sintomatología de esta RAM empleando 
saborizantes, incrementando la ingesta de 
agua, consumiendo alimentos más suaves 
o tomándolos fríos (5).

IECAs y ARA-II

Los ARA-II (6) y los IECAs también pueden 
producir esta RAM debido a un descenso 
de los niveles de zinc en la sangre o debido 
a su capacidad para formar complejos con 
el metal. Las metaloproteínas de zinc se 
encuentran en el fluido salival y son nece-
sarias para el mantenimiento de los recep-
tores del gusto. Las alteraciones del gusto 
son más comunes en aquellos IECAs que 
poseen un grupo sulfihidrilo (-SH) (7).

Como ejemplo de ello, el captopril, cuenta 
con casos referenciados desde los años 
1980-1990 (8,9). Así la disgeusia asociada 
a captopril se describe en el 2-4% de los 
pacientes durante los primeros 3 meses del 
tratamiento, siendo reversible y autolimita-
da (2 meses), incluso con la administración 
continuada del fármaco y parece estar aso-
ciada a su empleo a dosis altas (10).

Antimicrobianos

Entre los fármacos que pueden producir 
disgeusia, encontramos beta-lactámicos, 
macrólidos, quinolonas, tetraciclinas y ter-
binafina entre otros (1). 

Así, por ejemplo, la terbinafina administrada 
por vía oral puede producir ageusia total en 
tratamientos prolongados, reacción que por 
lo general es autolimitada, aunque se han 
reportado casos en los que la ageusia per-
siste a pesar de retirar el tratamiento (12).

Aunque no se han descrito los mecanismos 
de acción directos que podrían mediar 
entre la aparición de las alteraciones del 
sabor y el uso de los antomicrobianos, po-
demos encontrar otros efectos adversos de 
estos medicamentos como la candidiasis 
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(amoxicilina, metronidazol), la xerostomía 
(metronidazol) o glositis (doxiciclina), que 
podrían explicar las alteraciones del gusto 
como una consecuencia de esta reacción 
adversa primaria (1, 11). 

Lidocaína y sabor amargo

Entre los receptores del gusto de las células 
de las papilas gustativas se encuentran 
receptores T2R que captan sabores amar-
gos. La lidocaína tiene capacidad de activar 
estos receptores y por ello, la aparición de 
sabor amargo es una RAM esperable cuan-
do este medicamento se emplea tanto por 
vía sistémica como de manera local en pro-
cedimientos odontológicos (13, 14).

Medicamentos quelantes del zinc

El alopurinol, fibratos, estatinas y antihiper-
tensivos por su capacidad de formar com-
plejos con el zinc, pueden producir disgeu-
sia o ageusia (15).

Otros fármacos

Una revisión sistemática de 34 artículos 
realizado por Hamed Mortazavi et al. iden-
tifica, además de los ya mencionados como 

causantes de disgeusia, a la azelastina en 
pacientes asmáticos (hasta un 56% en pa-
cientes con tratamiento combinado de cor-
ticoides), lifitegrast en gotas oculares 
(16,4%), loxapina inhalada (8,5-17%), nor-
triptilina oral (13-18,5%), dihidroergotami-
na y el iodo radioactivo (26,3%) (16).

Conclusiones:
• La disgeusia asociada a medicamentos 

puede ser más elevada de lo que pa-
rece debido a la dificultad de asociar 
un fármaco a este tipo de reacción 
adversa.

• El personal sanitario debe tener en 
cuenta la alta prevalencia de alteracio-
nes del sabor asociadas a los quimio-
terápicos e incluir el origen medica-
mentoso en el diagnóstico diferencial 
de aquellos pacientes que presenten 
alteraciones del gusto.

• La disgeusia de origen medicamento-
so puede ser autolimitada y reversible 
por lo que un adecuado consejo sani-
tario puede mitigar el impacto de este 
tipo de reacciones.
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Grupo 
farmacológico Fármacos Alteración del 

sabor Mecanismo de acción

Quimioterápicos 
(46-76%)

Cisplatino, bleomicina, carboplatino, 
imitanib, sorafenib, pazopanib, 
bevacizumab, temsirolimus, sunitib, 
sonidegib, criotinib, pertuzumab y 
lapatinib.

Disgeusia 
metálica, sabor 
‘’químico’’.

Acción directa sobre los 
receptores del sabor, reducción 
de receptores del gusto, 
inhibición de la mitosis de las 
células receptoras.

Antihipertensivos 
(2-4%)

IECAs (captopril, enalapril, ramipril), 
ARA-II (losartán, valsartán, 
candesartán).

Disgeusia, 
ageusia, 
hipogeusia.

Reducción de niveles de zinc en 
sangre, formación de complejos 
con zinc.

Antimicrobianos

Amoxicilina (5%), claritromicina (8-
19%), metronidazol (2-9%), 
etambutol, doxiciclina, anfotericina, 
ofloxacino (1-7% uso ótico), 
terbinafina (2,8%).

Disgeusia, 
ageusia, 
hipogeusia.

Posible explicación por la 
producción de candidiasis, 
glositis, xerostomía.

Anestésicos 
locales Lidocaína. Disgeusia 

amarga.
Acción directa sobre receptores 
T2R.

Antihistamínicos Azelastina (4-19,7%). Disgeusia. —
Agentes 
antitiroideos Iodo I 131. Disgeusia . Toxicidad sobre células 

receptoras del sabor.

Antipsicóticos Loxapina (8,5-17%), nortriptilina 
(13-18%). Disgeusia. —

Otros Alopurinol, estatinas, fibratos. Disgeusia 
metálica.

Formación de complejos con 
zinc.

https://www-micromedexsolutions-com.eu1.proxy.openathens.net/micromedex2/librarian/CS/C78EF3/ND_PR/evidencexpert/ND_P/evidencexpert/DUPLICATIONSHIELDSYNC/958EC6/ND_PG/evidencexpert/ND_B/evidencexpert/ND_AppProduct/evidencexpert/ND_T/evidencexpert/PFActionId/evidencexpert.DoIntegratedSearch?SearchTerm=captopril&UserSearchTerm=captopril&SearchFilter=filterNone&navitem=searchGlobal
https://www-micromedexsolutions-com.eu1.proxy.openathens.net/micromedex2/librarian/CS/C78EF3/ND_PR/evidencexpert/ND_P/evidencexpert/DUPLICATIONSHIELDSYNC/958EC6/ND_PG/evidencexpert/ND_B/evidencexpert/ND_AppProduct/evidencexpert/ND_T/evidencexpert/PFActionId/evidencexpert.DoIntegratedSearch?SearchTerm=captopril&UserSearchTerm=captopril&SearchFilter=filterNone&navitem=searchGlobal
https://www-micromedexsolutions-com.eu1.proxy.openathens.net/micromedex2/librarian/CS/C78EF3/ND_PR/evidencexpert/ND_P/evidencexpert/DUPLICATIONSHIELDSYNC/958EC6/ND_PG/evidencexpert/ND_B/evidencexpert/ND_AppProduct/evidencexpert/ND_T/evidencexpert/PFActionId/evidencexpert.DoIntegratedSearch?SearchTerm=captopril&UserSearchTerm=captopril&SearchFilter=filterNone&navitem=searchGlobal
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En junio de 2025 se cumple un año de la 
firma del acuerdo de colaboración entre la 
Administración General de la Comunidad 
Autónoma de Euskadi y los Colegios Oficia-
les de Farmacéuticos de Araba, Bizkaia y Gi-
puzkoa para la implantación y desarrollo de 
una Red de Farmacias Centinela en Euskadi.
El personal de la Unidad de Farmacovigi-
lancia de País Vasco forma parte de la co-
misión de seguimiento de dicha Red, creada 
con el objetivo de impulsar la colaboración 
en la identificación y notificación de reac-
ciones adversas medicamentosas desde 
la farmacia comunitaria.
El personal farmacéutico que trabaja en 
farmacia comunitaria es habitualmente una 
de las últimas personas a las que un paciente 
ve o consulta antes de tomar un medicamen-
to, por lo que su papel es importante en el 
apoyo a la adherencia a los tratamientos.
La Red de Farmacias Centinela de Euskadi 
pretende fortalecer el sistema de notifica-
ción de reacciones adversas medicamen-
tosas ya existente y promover la colabora-
ción con la farmacia comunitaria.
De manera inicial y, con el objetivo de 
garantizar una representatividad por terri-
torios, esta Red se constituyó con un total 
de 45 farmacias (Araba, con 8 farmacias; 
Bizkaia, 22 y Gipuzkoa, 15).
De manera previa al inicio de la actividad, 
en octubre de 2024, desde la Unidad de 
Farmacovigilancia de País Vasco se impar-
tió una formación al personal farmacéutico 
que fue seleccionado para conformar la 
Red. Un total de 89 farmacéuticos/as supe-
raron esta formación, acreditada por el 
Consejo Vasco de Formación Continuada 
de las Profesiones Sanitarias.
Posteriormente, se inició oficialmente el 
funcionamiento de la Red de Farmacias 
Centinela de Euskadi. 
Durante los 7 meses de funcionamiento de 
la Red, las farmacias centinela han notifica-
do 270 casos de sospechas de reacciones 
adversas. Por territorios, 170 casos proceden 
de Gipuzkoa, 66 de Bizkaia y 34 de Araba.
De los 270 casos, 177 (65,6%) son de sexo 
femenino y 139 (51,5%) son mayores de 65 
años. En cuanto al desenlace, 124 (45,9%) 
casos se recuperaron y 54 (20,0%) se en-
contraban en recuperación en el momento 
de la notificación. Las características gene-
rales de los casos se describen en la tabla 1.
Los 270 casos incluyen 464 reacciones adver-
sas. Los trastornos más frecuentemente im-
plicados son gastrointestinales, del sistema 
nervioso y trastornos generales y alteraciones 
en el lugar de administración (Figura 1).

En total, hay 310 fármacos sospechosos, 
de los cuales 80 se han clasificado en la 
categoría N (Sistema nervioso) de la ATC, 
68 en la categoría C (Sistema cardiovascu-
lar) y 44 en la categoría A (Sistema diges-
tivo y metabolismo) (tabla 2).
Los objetivos principales de los sistemas de 
farmacovigilancia son la detección de reac-
ciones adversas graves, desconocidas y 
aquellas que se producen con fármacos 
sujetos a seguimiento adicional. Durante el 
periodo analizado, la Red ha notificado 88 
(32,6%) casos graves, 45 (16,7%) casos de 
asociaciones fármaco-RAM desconocidas 
y 9 (3,3%) casos en los que estaban involu-
crados fármacos de seguimiento adicional.

La creación de la Red de Farmacias Centi-
nela de Euskadi permite incrementar la vi-
gilancia de la seguridad de los medicamen-
tos, gracias a la proximidad de los farmacéu-
ticos/as comunitarios con los pacientes y su 
conocimiento de los medicamentos.

Tabla 2. Distribución del Sistema de Clasificación Anatómica 
Terapéutica, Química (ATC) de los fármacos implicados.

Tabla 1. Características generales de los casos

Nº de casos (%)
Sexo
Femenino 177 (65,6)
Masculino 93 (34,4)
Grupo de edad
>65 años 139 (51,5)
Adulto 125 (46,3)
Adolescente 2 (0,7)
Niño 3 (1,1)
Desconocido 1 (0,4)
Graves 88 (32,6)
Desenlace
Recuperado 124 (45,9)
En recuperación 54 (20,0)
No recuperado 36 (13,3)
Desconocido 56 (20,8)

Grupo terapéutico Nº
Sistema nervioso (N) 80
Analgésicos (N02) 32
Psicofármacos (N05, N06) 38
Aparato cardiovascular (C) 68
Sistema renina-angiotensina (C09) 19
Hipolipemiantes (C10) 21
Aparato Digestivo y metabolismo (A) 44
Antiinfecciosos en general 
para uso sistémico (J) 30

Aparato genitourinario 
y hormonas sexuales (G) 18

Antineoplásicos e 
inmunomoduladores (L) 16

Sistema musculoesquelético (M) 13
Antiinflamatorios y antirreumáticos (M01) 11
Sangre y órganos hematopoyéticos (B) 13
Sistema respiratorio (R) 10
Preparados hormonales sistémicos, 
excl. hormonas sexuales (H) 9

Órganos de los sentidos (S) 4
Dermatológicos (D) 3
Productos antiparasitarios, insecticidas 
y repelentes (P) 2

Total: 310

Puesta en marcha de la Red de
Farmacias Centinela de Euskadi
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Eritema multiforme 
con dupilumab

E N la Unidad de Farmacovigilancia se 
ha recibido un caso de eritema mul-
tiforme asociado a dupilumab.

Caso
Se trata de una adolescente de 13 años. 
AP: alergia al huevo, asma bronquial, der-
matitis atópica y enfermedad de Graves. 
Tratamiento habitual: tiamazol 2.5 mg/d. 
En noviembre del 2024, dada la estabilidad 
clínica de la enfermedad de Graves, se 
decide iniciar inmunoterapia oral en com-
binación con dupilumab para desensibili-
zación a las proteínas del huevo dado que 
previamente había fracasado con omalizu-
mab. A las 48 horas de la administración 
del dupilumab, presenta pápulas eritema-
tosas algo dianiformes en manos, codos y 
rodillas, tratadas con fluticasona con me-
joría parcial. 

Un mes después se administra la segunda 
dosis de dupilumab, y a los 7 días refiere 
reaparición de pápulas eritematosas en 
dorso de manos y dedos, algunas con 
centro más oscuro que podrían correspon-
der a dianas incipientes. Además, presenta 
lesiones similares en codos, rodillas y fosas 
poplíteas (en esta localización de aspecto 
algo más eccematoso). La biopsia de las 
lesiones muestra una dermatitis espongió-
tica y de interfase, con infiltrado inflamato-
rio crónico perivascular superficial y depó-
sito granular de C3 en membrana basal. 
Histológicamente este patrón se achaca a 
que podría corresponder con un eritema 
multiforme en una fase inicial. La paciente 
es tratada con diprogenta® durante dos 
semanas, recuperándose.

Comentario
El dupilumab es un anticuerpo monoclonal 
recombinante de la IgG4 humana que inhi-
be la señalización de la IL-4 y la IL-13. Está 
indicado para pacientes con dermatitis 
atópica, asma, rinosinusitis crónica con 
pólipos nasales, prurigo nodular, EPOC y 
esofagitis eosinofílica. 

En la alergia alimentaria, si bien los resul-
tados clínicos del uso del dupilumab solo 
no han sido muy prometedores, como ad-
yuvante de la inmunoterapia oral (ITO) pa-

rece tener resultados favorables. Un ensa-
yo multicéntrico que evaluó si el dupilumab 
mejoraba la eficacia de la ITO en 148 pa-
cientes pediátricos con alergia al cacahue-
te, mostró que el tratamiento con dupilu-
mab + ITO (n=84) condujo a un aumento 
del 20,2% (p < 0,05) en el número de pa-
cientes que superaron una dosis acumula-
da de 2044 mg de proteína de cacahuete, 
en comparación con la ITO sola (n = 39) (1).

Las reacciones adversas más frecuentes 
con dupilumab son nasofaringitis, conjun-
tivitis, infecciones del tracto respiratorio 
superior y reacciones en el punto de inyec-
ción. Además, se han descrito reacciones 
cutáneas graves como psoriasis de nueva 
aparición, pustulosis exantemática gene-
raliza aguda, reacción tipo enfermedad del 
suero, eritema nodoso y reacciones de 
hipersensibilidad.

En relación con el eritema multiforme, no 
se describe en la ficha técnica del dupilu-
mab (2), sin embargo, una búsqueda en 
PubMed® ha encontrado tres casos.

El primer caso es una mujer de 34 años 
con dermatitis atópica que a los 10h de la 
primera dosis de dupilumab 600mg co-
menzó con fiebre. Posteriormente, a las 
25h, desarrolló eritemas dolorosos, ede-
matosos y anulares en ambos miembros 
inferiores que evolucionaron a lesiones 
diana atípicas que incluían ampollas cen-
trales y un eritema marginal. La histopato-
logía fue compatible con una erupción 
tipo eritema multiforme (3). 

El segundo caso es una mujer de 74 años 
con dermatitis atópica y prurigo nodular 
que días después de recibir una dosis de 
carga de dupilumab, presentó manchas 
anulares polimorfas y placas en zonas ex-
puestas al sol de la cara, cuero cabelludo, 
parte superior de la espalda y parte supe-
rior del tórax, con algunas erosiones con 
costras hemorrágicas e impétigo. Histoló-
gicamente compatible con eritema multi-
forme (4). 

Finalmente, el tercer caso es un niño de 5 
años con asma, alergia al huevo y derma-
titis atópica mal controlada con corticoides 
tópicos, motivo por el que comenzó trata-
miento con dupilumab 300mg/4 semanas. 
Después de la tercera dosis, desarrolló 
lesiones eritematosas en forma de diana 
en antebrazos y tronco (5). 

Los tres casos se resolvieron con corticoi-
des sistémicos y la retirada del dupilumab.

Por otra parte, en la base de datos de 
farmacovigilancia de la EMA (EudraVigi-
lance) hay registrados 62 casos de eritema 
multiforme con dupilumab. Todos los casos 
son graves. De los 62 casos, 29 son muje-
res y la mediana de la edad es 38,5 (2-81) 
años. En 31 casos se retiró el dupilumab, 
de los cuales 20 se recuperaron, 3 casos 
no se recuperaron y en 11 casos no hay 
información.

Ideas clave:

• Los desencadenantes más frecuentes 
del eritema multiforme son los proce-
sos infecciosos, sin embargo, los me-
dicamentos también pueden estar 
implicados.

• Se han descrito casos del eritema mul-
tiforme asociados a dupilumab.

• Es importante la notificación de este 
tipo de casos para ayudar a caracteri-
zar las reacciones adversas raras con 
dupilumab.
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Cardiopatía 
hipertrófica asociada 
a tratamiento 
inmunosupresor 
postransplante

L A Unidad de Farmacovigilancia de 
País Vasco ha tenido conocimiento de 
un caso de cardiopatía hipertrófica 

asociada a tacrolimus. Este caso pudo ser 
registrado en las bases de datos de farma-
covigilancia gracias a una notificación pro-
cedente de personal de la Red de Farmacias 
Centinela de Euskadi, programa que empe-
zó su funcionamiento a finales de 2024.

Caso
Se trata de un hombre de 70 años con los 
siguientes antecedentes médicos: tras-
plante hepático por cirrosis en seguimiento 
por Digestivo, enfisema pulmonar y enfer-
medad renal crónica. 

Consulta por disnea progresiva de 15 días 
de evolución, con ortopnea que le impide 
dormir desde hace días. Además, refiere 
sensación de "peso" en región centro-to-
rácica inespecífica, no irradiada. Desde 
hace varios días con expectoración que, 
en el momento de la valoración es blan-
quecina. En la exploración física se objetiva 
ligero edema bimaleolar.

En analítica sanguínea marcado incremen-
to de NTproBNP: 37.476 pg/mL (rango de 
referencia: 0-300 pg/mL) y en la radiogra-
fía de tórax se aprecia pinzamiento de am-
bos senos costofrénicos, especialmente 
del derecho.

Ante clínica y pruebas complementarias 
compatibles con cuadro de insuficiencia 
cardíaca congestiva, se decide ingreso 
hospitalario para tratamiento sintomático 
y vigilar evolución.

Durante el ingreso se administra tratamien-
to diurético con buena respuesta al mis-
mo. Además, se solicita estudio mediante 
RM cardíaca en el que se objetiva que el 
ventrículo izquierdo se encuentra dilatado, 
con hipertrofia difusa de predominio septal 
y disfunción sistólica severa (FE: 30%). Se 
realizan diferentes pruebas complementa-
rias que permiten descartar valvulopatías, 
causa hipertensiva, causas obstructivas y 
amiloidosis.

Debido a ello, se diagnostica de posible 
cardiopatía hipertrófica relacionada con tra-
tamiento inmunosupresor con tacrolimus.

Tras valoración por su médico especialista 
de trasplante se decide suspender tacroli-
mus y al alta se planifica seguimiento en 
consulta.

Comentario

Tacrolimus es un fármaco de la familia de 
los inhibidores de calcineurina. Cuenta 
con indicación aprobada para la profilaxis 
de rechazo de trasplante en receptores de 
aloinjertos hepáticos, renales y cardíacos, 
así como para tratamiento de los episodios 
de rechazo de aloinjertos resistente a los 
tratamientos con otros inmunosupresores.

En la ficha técnica del fármaco, dentro del 
apartado de reacciones adversas, se inclu-
yen como reacciones poco frecuentes 
(≥1/1.000, <1/100) los siguientes trastor-
nos cardíacos: palpitaciones, insuficiencia 
cardíaca, cardiomiopatías, hipertrofia ven-
tricular, arritmias supraventriculares, arrit-
mias ventriculares y parada cardiaca (1). 

En UpToDate® se describe la posibilidad 
de hipertrofia miocárdica, señalando que 
puede ser reversible en ciertos casos al 
reducir la dosis o interrumpir el fármaco (2).

La patogénesis de la hipertrofia relaciona-
da con tacrolimus se ha asociado a altera-
ciones en la concentración de calcio intra-
celular. Tacrolimus bloquea el efecto de la 
FKBP (FK binding-protein) potenciando el 
estado abierto del canal de liberación de 
calcio (3, 4), lo que afectaría al flujo de 
iones Ca2+, generando una señal para la 
producción de hipertrofia cardíaca (5).

Se han descrito casos de pacientes que 
durante tratamiento con tacrolimus han 
presentado un aumento de grosor de las 
paredes miocárdicas, produciendo cardio-
patía hipertrófica (6, 7). La clínica que suelen 
presentar estos pacientes puede ser muy 
variada: desde síntomas inespecíficos como 
astenia, mareo, hasta signos y síntomas 
compatibles con un cuadro de insuficiencia 
cardíaca congestiva (disnea, ortopnea, ta-
quipnea, edema pulmonar, hepatomegalia), 
como era el caso del paciente descrito.

Ideas clave:

• En todo paciente es de gran impor-
tancia revisar su tratamiento habitual 
para identificar posibles causas farma-

cológicas de los signos y síntomas por 
los que pueda consultar.

• Los receptores de un trasplante son 
pacientes especialmente complejos 
en cuanto a su historial farmacológico 
y cualquier modificación en su medi-
cación debe ser revisada de manera 
pormenorizada por un médico espe-
cialista en trasplante.
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S EÑALES de seguridad que han llevado a la actualización de fichas técnicas de determinados medicamentos, por recomendación 
del PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) de la Agencia Europea de Medicamentos. La lista completa se puede 
consultar en: PRAC recommendations on safety signals | European Medicines Agency (europa.eu) 

Actualización de fichas técnicas por 
razones de seguridad: 
recomendaciones del PRAC

Lenvatinib – Síndrome de lisis 
tumoral (SLT)

El lenvatinib puede provocar SLT, que puede ser mortal. Los factores de riesgo incluyen, entre otros, la elevada carga tumoral, el deterioro renal 
preexistente y la deshidratación. 
Se deberá vigilar estrechamente a los pacientes y tratarlos según las indicaciones clínicas, evaluando la necesidad de realizar una hidratación profiláctica.

Afatinib – Crecimiento de las pestañas Crecimiento anormal de las pestañas (incluido el crecimiento mal orientado que puede causar daños en la superficie ocular.

Mogamulizumab – Colitis Se ha descrito como una reacción adversa frecuente.

Tegafur, gimeracilo, oteracilo – 
Hiperamonemia

Se han observado casos de hiperamonemia con Teysuno®. 
Debido a ello se recomienda medir los niveles de amoniaco en pacientes que presenten síntomas neurológicos sin causa aparente 
(como ataxia, letargia o cambios en el estado mental) e instaurar el tratamiento clínico adecuado. 

Clorhidrato de oxitetraciclina, 
acetato de hidrocortisona,sulfato 
de polimixina B (gotas para los 
oídos/ojos/suspensión/pomada) – 
Trastornos auditivos y vestibulares 

Se han notificado casos de hipoacusia, sordera , tinnitus y mareo por bloqueo del conducto auditivo externo debido a la 
acumulación de gotas óticas .

Regorafenib – Hiperamonemia, 
encefalopatía hiperamonémica

Se ha observado encefalopatía hiperamonémica con regorafenib, incluyendo casos mortales.
Debido a ello se recomienda medir los niveles de amoniaco en pacientes que presenten síntomas neurológicos sin causa aparente 
(como ataxia, letargia o cambios en el estado mental) e instaurar el tratamiento clínico adecuado.

Para consultas, pedir tarjetas, o bien si no tiene tiempo de rellenarlas
puede notificar por teléfono o por correo electrónico a la

Unidad de Farmacovigilancia

94 400 7070 94 400 7103 farmacovigilancia@osakidetza.eus

Comité Editorial:
Jon Iñaki Betolaza
Iñigo Aizpurua,
Jesús Fernández de Mendiola
Montserrat Garcia
Rita Nogueiras
En la redacción de este Boletín ha colaborado 
Jagoba Aranda Andreeva, estudiante del Más-
ter en Salud Pública de la EHU.

Depósito Legal BI-2154-07

OSASUN SAILA
Administrazio eta Finantzaketa
Sanitarioko Sailburuordetza
Farmaziako Zuzendaritza

DEPARTAMENTO DE SALUD
Viceconsejería de Administración y
Financiación Sanitarias
Dirección de farmacia

Notificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM)

Es importante notificar TODAS las 
sospechas de RAM que sean:

• RAM GRAVES* 
• RAM DESCONOCIDAS
• RAM con VACUNAS Y MEDICAMENTOS BIOLÓGICOS
• RAM con MEDICAMENTOS nuevos o en seguimiento adicional, identificados con un triángulo negro invertido ▼

¿Cuándo se notifica? En cuanto se sospeche una RAM, nunca hay que esperar a que la consideremos confirmada

¿Cómo notificar?
Profesionales sanitarios 

Los profesionales que trabajan en Osakidetza pueden notificar:
• A través del apartado “Alertas” de Osabide Global 

Notificaciones RAM a través de Osabide Global 
• A través del formulario de notificación en la intranet de Osakidetza 
• A través del formulario electrónico de la web de la AEMPS

Los profesionales que trabajan fuera de la red de Osakidetza pueden notificar:
• A través del formulario electrónico de la web de la AEMPS

Ciudadanía A través del formulario electrónico de la web de la AEMPS
*¿Qué se considera una RAM grave? Aquellas situaciones que provoquen la muerte, amenacen la vida del paciente, provoquen su hospitalización, o la prolonguen, 
ocasionen incapacidad laboral o escolar, induzcan defectos congénitos, o sean clínicamente relevantes

http://PRAC%20recommendations%20on%20safety%20signals%20%7C%20European%20Medicines%20Agency%20(europa.eu)
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https://osakidetza.sharepoint.com/sites/Osakidetza_Referenciadocumental/Documentos%20compartidos/farmacovigilancia.pdf
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