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ABREVIATURAS

Amp; Ampolla

CICr: Aclaramiento de creatinina
D*: Dosis de choque

Dm: Dosis de mantenimiento
ECG: Electrocardiograma

FC: Frecuencia cardiaca

FR: frecuencia respiratoria

GFT: Guia Farmacoterapéutica
IM: Intramuscular

IV: Intravenoso

MAR: Medicamentos de alto riesgo
mcg: microgramo

ng: nanogramo

Sat O2: Saturacion de oxigeno
SC: Subcutaneo

SF: Suero fisiologico

SG5%: Suero glucosado 5%
TA: Tension arterial

Tamb: Temperatura ambiente
TTPa: Tiempo parcial de tromboplastina activado

TV: Taquicardia ventricular



1. MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO

DEFINICION

Los medicamentos de alto riesgo (MAR) son aquellos que presentan una
probabilidad elevada de causar efectos adversos graves o incluso mortales
cuando no se utilizan correctamente.

Esta definicion no indica que los errores asociados a estos medicamentos
sean mas frecuentes, sino que en caso de producirse un error, las
consecuencias para los pacientes suelen ser mas graves.

Este concepto surge de la necesidad de definir unos medicamentos diana en
los que concentrar los esfuerzos y priorizar las intervenciones para mejorar su
seguridad. Estas practicas deben contemplar medias de actuacion en toda la
cadena de utilizacion de los medicamentos (prescripcion, dispensacion,
administracion, seguimiento y educacion a los pacientes).

LISTADO DE MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO

El Institute for Safe Medication Practices (ISMP) establecié una relacion de
estos MAR que incluye categorias farmacolégicas y farmacos especificos de
riesgo. La ultima actualizacion del afio 2014 se recoge en las tablas 1 (MAR
en Atencién Especializada) y tabla 2 (MAR en Atencién Primaria).

Recientemente ha sido publicado por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, el proyecto MARC, mediante el cual se ha elaborado una
lista de MAR para los pacientes crénicos, recogidos en la tabla 3. Y por ultimo
en la tabla4 se recogen los MAR en neonatos y pediatria.



Tabla 1- MAR en Atencion Especializada

Categorias de Medicamentos
Agentes de Sedacion moderada, IV (midazolam)
Agentes de Sedacion moderada, oral, para nifios (hidrato de cloral)
Agonistas adrenérgicos IV (adrenalina, fenilefrina, noradrenalina)
Agua estéril para inyeccién, inhalacion e irrigacion 2 100 mL
Anestésicos generales, inhalados e IV (propofol, ketamina, sevoflurano)
Antagonistas adrenérgicos |V (propranolol, metoprolol, labetalol)
Antiarritmicos IV (lidocaina, amiodarona)
Antidiabéticos orales e insulina SC e IV
Antitromboticos: anticoagulantes (ej. acenocumarol, warfarina, Heparina
bajo peso molecular, heparina no fraccionada. Inhibidores Factor Xa
(fondaparinux, ribaroxaban, apixaban). Inhibidores directos de la
trombina (bivalirudin, dabigatran). Tromboliticos (alteplasa, reteplasa,
tenecteplasa). Inhibidores glicoproteina lIb/llla (tirofiban eptifibatida).
Blogueantes neuromusculares (succinilcolina, rocuronio, vecuronio,
atracurio, cisatracurio)
Citostaticos parenterales y orales
Cloruro sédico inyectable hipertonico, concentracion mayor de 0.9%
Contrastes radiolégicos, IV
Especialidades en liposomas (anfotericina B liposomal)
Glucosa hiperténica, 20% o mayor
Medicamentos epidurales o intratecales
Medicamentos inotropicos, IV (digoxina, milrinona)
Nutriciones parenterales
Opioides (IV, transdérmicos, orales, incluidos liquidos concentrados,
formulaciones de liberacién inmediata y sostenida)
Soluciones cardiopléjicas
Soluciones de dialisis, peritoneal y hemodialisis

Medicamentos especificos

Cloruro potasico concentrado inyectable
Adrenalina (Epinefrina) SC
Epoprostenol IV
Fosfato potasico inyectable
Metotrexato oral, uso no oncoldgico
Nitroprusiato sodico inyectable
Oxitocina IV
Prometazina IV
Sulfato magnésico inyectable
Vasopresina IV




Tabla 2 — MAR en Atencion Primaria

Categorias de Medicamentos

Antidiabéticos orales
Antiretrovirales (efavirenz, lamiVUDina, raltegravir, ritonavir,
combinacion de antiretrovirales)

Citostaticos orales (excluidas agentes hormonales) (ciclofosfamida,
mercaptopurina, temozolomida)

Farmacos con categoria embarazo X (bosentan, ISOtretinoina)

Inmunosupresores (azaTlOprina, cicloSPORINA, tacrolimus)
Insulinas

Medicamentos pediatricos liquidos que requieran medir la dosis
Opioides

Medicamentos especificos

Carbamazepina

Heparina, incluida la no fraccionada y la heparina de bajo peso
molecular

Hidrato de cloral liquido, para sedacion de nifios

Metformina

Metotrexato, uso no oncologico

Midazolam liquido, para sedacion de nifos

Propiltiouracilo

Warfarina, Acenocumarol




Tabla 3 — MAR en Pacientes Cronicos

Grupos terapéuticos

Antiagregantes plaquetarios (incluyendo aspirina)

Anticoagulantes orales

Antiepilépticos de estrecho margen (carbamazepina, fenitoina y
valpréico)

Antiinflamatorios no esteroideos

Antipsicoticos

Benzodiacepinas y analogos

Beta bloqueantes adrenérgicos

Citostaticos orales

Costicosteroides a largo plazo (= 3 meses)

Diuréticos del asa

Hipoglucemiantes orales

Inmunosupresores

Insulinas

Opioides

Medicamentos especificos

Amiodarona, dronedarona

Digoxina oral

Espironolactona, eplerenona

Metotrexato oral (uso no oncolégico)




Tabla 3 — MAR en neonatos y pediatria

Grup
(o)
Agonistas adrenérgicos IV

Antagonistas adrenérgicos IV

Anestésicos
inhalados e IV
Antiarritmicos IV

generales

Tromboliticos, heparina vy
otros anticoagulantes

Solucion de cardioplejia
Citostaticos, parenterales y
orales

Soluciones de
hiperténica (= 20%)
Medicacién por via epidural o
intratecal

Antidiabéticos por via oral

glucosa

Insulina IV y subcutanea

Agentes inotropicos IV

Anfotericina B convencional
o forma liposomal
Agentes sedantes

Medicamentos

Adrenalina, fenilefrina, noradrenalina,
dopamina, dobutamina, salbutamol,
isoprenalina

Esmolol, propranolol, atenolol,
metildopa, metoprolol

Ketamina, etomidato, propofol, tiopental
sédico

Propafenona, flecainida, amiodarona,
adenosina, digoxina, adenosintrifosfato,
verapamilo, lidocaina, procainamida
Uroquinasa, acenocumarol,
enoxaparina, heparina sddica,
bemiparina, dalteparina, nadroparina,
tinzaparina, warfarina

Solucidon de cardioplejia
Ciclofosfamida, cisplatino, citarabina,
dacarbazina, daunoblastina,etopésido,
fludarabina, gemcitabina, idarubicina,
ifosfamida, imatinib, irinotecan,
melfalan, mercaptopurina, metotrexato,
mitomicina, mitoxantrona, procarbazina,
temozolomida, tioguanina

Soluciones de glucosa hipertdnica

20%, 30%, 40%, 50%

Baclofeno

Metformina, glibenclamida, gliclazida,
glimepirida, glipizida, ,repaglinida,
pioglitazona

Insulina humana regular, glargina,
glulisina, aspartico, detemir, isofénica
protamina, lispro, lispro protamina,
isofénica

Digoxina, isoprenalina, milrinona,
adrenalina, dopamina, noradrenalina,
levosimendan.

Anfotericina B liposomal, Anfotericina B
complejo lipidico

Alprazolam, clobazam, clorazepato
dipotasico, diacepam, midazolam,
haloperidol, zolpidem, clorpromazina,




morfina, propofol, hidrato de cloral,
bromazepam, clordiazepéxido,

halazepam
Opiaceos IV, transdérmicos y Alfentanilo, remifentanilo, fentanilo,
orales morfina, metadona, petidina

hidrocloruro, cocaina clorhidrato,
tramadol, codeina

Bloqueantes Bromuro de vecuronio, cisatracurio,
neuromusculares atracurio besilato, bromuro de
rocuronio

Agentes de radiocontraste IV lopromida, ioxaglato de meglumina,
amidotrizoato megluminico

Nutricion parenteral Nutricion parenteral
Cloruro sédico hipertonico (= Cloruro sédico 20%, 2%
0,9%)

Agua para inyeccion Agua para inyeccién > 100 mL
Sulfato de magnesio Sulfato de magnesio IV
Nitroprusiato sodico Nitroprusiato sédico IV

Cloruro potasico IV Cloruro potasico IV

Fosfato potasico IV Fosfato potasico IV
Vasopresina (analogos) Desmopresina, terlipresina
Ganciclovir Ganciclovir

Paracetamol Paracetamol

Antiepilépticos Acido valpréico, carbamazepina,

clonazepam fenorbarbital, fenitoina,
gabapentina, lacosamida lamotrigina,
levetiracetam, topiramato, vigabatrina,
oxcarbazepina

Antihipertensivos Amlodipino, captoprilo, clonidina,
enalaprilo, hidralazina, metildopa,
nifedipino, ramiprilo, losartan

Inmunosupresores Micofenolato de mofetilo, ciclosporina,
tacrolimus acido micofendlico

Diuréticos Furosemida, clortalidona,
hidroclorotiazida, espironolactona

Antibiéticos Amikacina, gentamicina, tobramicina,

vancomicina
Negrita: farmacos de alto riesgo (lista ISMP). Cursiva: farmacos con alta
percepcion de riesgo.



2. ESTRATEGIAS PARA LA PREVENCION DE ERRORES DE
MEDICACION CON MAR

2.1 ESTRATEGIAS GENERALES

El Institute for Safe Medication Practices (ISMP) propone tres
estrategias para reducir las posibles consecuencias derivadas de los
errores en la utilizacion de estos medicamentos:

Reducir la posibilidad de que los errores ocurran:

o Utilizacion de métodos barrera que eliminan o reducen la
posibilidad de que se produzcan los errores. Por ejemplo, la
utilizaciéon de jeringas especiales para la administracion de
soluciones orales de medicamentos.

o Estandarizar los medicamentos de alto riesgo disponibles
en los hospitales, limitando el numero de presentaciones de los
mismos con diferentes dosis, concentraciones y/o volumen.

o Retirar o limitar las existencias de los MAR de los botiquines
de las unidades asistenciales.

Hacer visibles los errores. Es conveniente el uso de “sistemas de
doble chequeo” en la revision y validacion de las prescripciones,
comprobando limites de dosis, duracién de los tratamientos,
administracion de medicamentos...

Minimizar las consecuencias de los errores.

2.2ESTRATEGIAS ESPECIFICAS ENCAMINADAS A LA
PREVENCION DE ERRORES DE MEDICACION CON LOS MAR:

2.21 Establecer, limitar y difundir una relacién con los
medicamentos de alto riesgo disponibles en la institucién



e Los MAR deben estar definidos, identificados, disponibles y de facil
acceso para todo aquel personal sanitario que los prescribe, dispensa
y administra. La presencia de un numero elevado de distintas formas
farmacéuticas y concentraciones de un mismo medicamento favorece
la aparicién de errores de medicacion. Se recomienda limitar al
maximo su numero especialmente con heparina, morfina, insulina.

e Los MAR incluidos en la Guia Farmacoterapéutica (GFT) deben
revisarse de manera continua para evitar errores ocasionados por
nombres parecidos o apariencia similar de envase y etiquetado. Si se
detectan errores potenciales por estas causas es conveniente tomar
medidas, como puede ser su retirada de la GFT o la sustitucion por
otra especialidad, el almacenamiento en lugares diferentes o el uso de
etiquetas adicionales que permita diferenciarlos.

2.2.2 Estandarizar la prescripcion y desarrollo de protocolos

e Se deben establecer protocolos de actuacion, directrices, escalas de
dosificacion para los MAR que incluyan normas de correcta
prescripcion, deteccidn de alergias y recomendaciones especificas que
insten a evitar el uso de abreviaturas y prescripciones ambiguas.

e La elaboracion y seguimiento de protocolos para estandarizacién vy
simplificacién de los procesos, reduce la complejidad y la variabilidad.
La utilizacion de estos protocolos por los profesionales genera de
forma automatica multiples controles a lo largo del sistema. Ademas,
logra disminuir la dependencia de la memoria y permite que el
personal inexperto y recién incorporado a la plantilla pueda realizar, de
manera segura, un proceso que no le resulte familiar.

e Se deben establecer Dosis Maximas para los MAR e incluirse en
alertas informaticas u Ordenes preimpresas para facilitar su
conocimiento por médicos y enfermeras.

e En la utilizacién de contrastes se debe investigar posibles alergias al
yodo y establecer protocolos de actuacion en caso afirmativo.



2.2.3 Validacion farmacéutica y dispensacion en dosis unitarias

e La integracion del farmacéutico en el equipo multidisciplinar aumenta
la seguridad del proceso farmacoterapéutico y el uso racional del
medicamento.

e La utilizacién de sistema de dispensacién de medicamentos dosis
unitaria reduce los errores de medicacion ya que garantiza que el
paciente recibe el medicamento correcto, a la dosis correcta y para la
via correcta. Para ello es necesario que los medicamentos estén
acondicionados e identificados (nombre, dosis, lote y caducidad) hasta
llegar al paciente.

2.2.4 Estandarizar preparacion y administracion

e Las concentraciones de las soluciones para infusion de MAR,
especialmente las de morfina, heparina, insulina e inotropos, deben
estan estandarizadas en una concentracion unica que habria de ser la
que se utilice en, al menos, el 90% de los casos en toda la institucion.

o Establecer unos criterios para el seguimiento de los pacientes que
reciben sedacion moderada, analgesia controlada por el paciente u
otras perfusiones intravenosas para el tratamiento del dolor.

o Este seguimiento debe reforzarse cuando el paciente recibe
medicamentos que potencian la accion de los opiaceos o en pacientes
de especial riesgo (asma, pacientes obesos, apnea del suefio...).

» Establecer criterios de exclusion de pacientes para la utilizacion de
bombas de analgesia controlada por el paciente, debido a su nivel de
conciencia, estado fisiolégico o capacidad intelectual.

e La preparacion de mezclas intravenosas de MAR desde una unidad
centralizada en el Servicio de Farmacia minimiza los errores en este
proceso, tanto en el calculo de la dosis, su mezcla y su preparacion.



e La administracion de sedantes orales (por ejemplo midazolam,
hidrato de cloral) a nifios como preparacion para un procedimiento
debe ser realizada exclusivamente por el personal sanitario
cualificado, o los padres u otros cuidadores bajo supervision, después
de que el niflo ha llegado al centro para asegurar un seguimiento
adecuado de su estado neurologico y respiratorio, asi como la
disponibilidad del equipo de resucitacion en el caso de una depresion
respiratoria.

2.2.5 Incorporar sistemas de alertas automatizadas.

 Disponer de sistemas que alerten frente a situaciones potencialmente
peligrosas. Estos sistemas son utilizados en prescripcion electrénica
asistida y en sistemas de dispensacion en dosis unitaria para alergias,
sobredosificaciones e infradosificaciones, duplicidades... Es necesaria
la constante actualizacién de estos sistemas de alerta por parte del
Servicio de Farmacia para no sobrecargar en exceso el sistema.

e Actualmente también estan disponibles las bombas de administracion
inteligentes de forma que la bomba tiene incorporado un software que
incluye un sistema de alertas de dosis maximas y minimas permitidas,
estos sistemas mejoran la seguridad en la administracién de MAR en
bombas de infusion.

2.2.6 Implantar practicas de doble chequeo en la preparacion y
administracion de estos medicamentos

o El doble chequeo debe limitarse a los puntos mas proclives a error de
la cadena de utilizacion de los medicamentos y a los pacientes de
riesgo. Por ejemplo, elaboracion de una mezcla intravenosa,
programacion de bombas de infusion y de PCA, comprobacion de
dosis en pacientes pediatricos y ancianos, preparacion de
citostaticos...



e El uso de sistemas con codigos de barras ofrece un doble chequeo
automatico y es muy efectivo para prevenir errores en la dispensacion
y administracion.

2.2.7 Evitar el almacenamiento de soluciones concentradas de
electrolitos en las unidades de enfermeria, especialmente del
cloruro potasico, y de bloqueantes neuromusculares.

« Retirada de soluciones concentradas de electrolitos de los botiquines.
« Retirada de agentes bloqueantes neuromusculares de los botiquines.

o Excepcionalmente se mantendran en unidades autorizadas como por
ejemplo unidades de pacientes criticos, quiréfanos, anestesia...
separados del resto de medicamentos de la unidad y con advertencias
especiales de uso.

2.2.8 Educacion a los pacientes.

e Los pacientes deben participar activamente en su cuidado y deben
ser informados sobre los posibles errores que pueden ocurrir con los
MAR como por ejemplo metotrexato oral de uso semanal en artritis
reumatoide, anticoagulantes...

e Se les ha de proporcionar medios que les ayuden a garantizar su
utilizacion segura tras el alta, como informacion escrita expresada en
un lenguaje facilmente comprensible y disponible en las principales
lenguas habladas por los pacientes atendidos en cada hospital.

e El profesional farmacéutico debe intervenir en el proceso de
informacion al paciente, especialmente en el caso de MAR o pacientes
de alto riesgo (ej. Pacientes polimedicados).






RECOMENDACIONES PARA LOS PRINCIPALES MAR INCLUIDOS EN LA GFT DEL HOSPITAL

MEDICAMENTOS FACTORES DE RIESGO ESTRATEGIAS

INSULINAS

» Confusiones entre los distintos tipos,
concentraciones y marcas de insulina.

» Confusién de un preparado de insulina
con otro debido a similitud entre sus
nombres, por ejemplo Humulina®,
Humalog® y Humaplus®.

» Confusién entre las presentaciones
debido a que la denominacion de las
insulinas no especifica sus
caracteristicas (rapida, intermedia o
prolongada).

» Confusién con heparina al dosificarse
ambos medicamentos en unidades.

* Interpretar la abreviatura “U”
(unidades) como un "0" 6 un "4", lo que
ocasiona la administracion de una dosis
mayor.

. Administrar insulinas rapidas
independientemente del horario de
comidas, ante una prescripcion

incorrecta como “cada 8 horas".

e Confundir las dosis de diferentes
insulinas prescritas para el mismo
paciente.

» Simplificar las presentaciones de insulina
disponibles en la institucién.

* Incorporar alertas en los sistemas
informaticos de prescripcion y de
dispensacion, que adviertan de la posibilidad
de confusion entre el nombre de algunas
insulinas.

* Almacenar las especialidades con nombre y
etiquetado similar en lugares separados.

* Prescribir por marca comercial para que se
identifique correctamente el tipo de insulina.

* No almacenar la insulina cerca de la
heparina, asi como de otros medicamentos
que se dosifiquen en unidades.

* Prescribir de manera clara, legible, a poder
ser en mayusculas, y nunca emplear la “U”,
sino escribir la palabra completa “unidades”.

* Prescribir de forma clara las pautas y
coordinar  siempre los horarios de
administracion de insulina con los horarios de
las comidas.

» Estandarizar la concentracién de insulina a
utilizar para todas las perfusiones de insulina.

* Realizar un doble chequeo cuando se




MEDICAMENTOS

FACTORES DE RIESGO

ESTRATEGIAS

* Al sustituir una insulina por otra,
mantener la administracion de las dos
insulinas (duplicidad terapéutica).

* Errores en la preparacion de diluciones
0 mezclas de insulina, especialmente a
nivel hospitalario en pediatria.

* Administrar por via intravenosa
insulinas que no pueden administrarse
por dicha via.

* Programacion incorrecta de las
bombas de perfusion.

* Utilizacion incorrecta de los
dispositivos o plumas de administracion.
» Administracion de dosis incorrectas en
pacientes con dificultad visual.

preparen diluciones o mezclas de insulinas en
las unidades de hospitalizacion.

» Establecer un sistema de doble chequeo
cuando se administre una perfusion IV de
insulina.

« Simplificar los regimenes en la medida de lo
posible, para evitar errores y mejorar el
cumplimiento.

» Establecer un procedimiento para educar al
paciente. Revisar con él detenidamente el
procedimiento de administracion y asegurarse
de que lo comprenda. Hacer hincapié en los
puntos criticos en que pueda haber mayor
riesgo de errores. Estos puntos se revisaran
con el paciente en las visitas posteriores.

* Instar al paciente a que compruebe siempre
el envase y etiquetado del medicamento que
le han dispensado en la farmacia,
asegurandose de que coincide con el
prescrito.

POTASIO IV (cloruro
o fosfato)

+ Almacenamiento de soluciones
concentradas en los botiquines de las
unidades asistenciales.

» Confusion de los viales de CIK con
otras soluciones IV de aspecto similar.

» Existencia de viales multidosis que
pueden ocasionar sobredosificaciones

* Retirar los viales de potasio concentrado de
las unidades asistenciales. Si debe
permanecer en ellas, identificarlos y controlar
su almacenamiento.

* Asegurar que los viales o ampollas de
potasio se diferencien de otros medicamentos.

» Utilizar premezclados de potasio [V




MEDICAMENTOS FACTORES DE RIESGO ESTRATEGIAS

por error.
» Administracién por error del CIK a una
velocidad superior a 10 mEg/h que
puede causar parada cardiaca.

* Prescripcién por "ampollas” o “viales”
en lugar de utilizar unidades de cantidad
(ej: mEq).

preparadas por la industria o centralizar su
preparacion en el servicio de farmacia.

» Usar protocolos para la administraciéon del
potasio en los que se incluyan indicaciones,
concentraciéon maxima y velocidad permitida,
etc.

« Utilizar alertas en los programas informaticos
para evitar la prescripcion de dosis elevadas.

OPIACEOS

. Confusion entre distintas
presentaciones de morfina IV y entre
presentaciones de morfina de liberacién
rapida y retardada.

+ Distintos tipos de
dosificacion.

* Programacién incorrecta de las
bombas de PCA y de administracion
epidural.

+ Confusién entre las
administracion IV y epidural.
. Dolor no controlado por
desconocimiento del funcionamiento de
la PCA por parte del paciente.

+ Falta de retirada del parche de
fentanilo antes de la administracién del
siguiente.

» Aplicacién de varios parches de
fentanilo en el lugar donde el paciente

errores de

lineas de

« Estandarizar los opiaceos disponibles.

* Limitar las existencias disponibles en las
unidades asistenciales.

* Almacenar las presentaciones de los
medicamentos con envases de apariencia
similar en cajetines o gavetas separados que
impidan que se mezclen. Si el riesgo de
confusién es alto, aplicar etiquetas adicionales
a los envases para diferenciarlos.

» Estandarizar las concentraciones de las
mezclas IV y minimizar la cantidad de farmaco
en una misma bolsa de infusion.

» Establecer protocolos de tratamiento con
opiaceos que incluyan dosis maximas.

* Asegurar la disponibilidad de naloxona en
areas donde se usan habitualmente opiaceos.
* Implantar protocolos de manejo de las
bombas de infusidbn y realizar un doble
chequeo del medicamento, concentracion,




MEDICAMENTOS FACTORES DE RIESGO ESTRATEGIAS

refiere dolor.
* Falta de comprobacién de reacciones
alérgicas previas en los pacientes.

dosis, velocidad de infusion y colocacion de la
via.

» Sefalizar los extremos distales de las lineas
epidurales para evitar errores relacionados
con la via de administracion.

* Educar a los pacientes sobre el uso de las
PCA y de los parches de fentanilo.

* Informarse sobre posibles alergias de los
pacientes.

HEPARINA y otros
antitromboticos

» Errores por confusién entre dosis y
concentraciéon debidos a etiquetados
inapropiados o similares.

» Existencia de viales multidosis que
pueden ocasionar sobredosificaciones
por error.

» Confusién con insulina al dosificarse
ambas en unidades.

* Administracion inadvertida de dos
medicamentos antitrombdticos
(duplicidad terapéutica)

. Sobredosificacion por ajuste
inapropiado de dosis de heparinas de
bajo peso molecular en pacientes con
insuficiencia renal.

» Confusiéon de la abreviatura “U”
(unidades) con un cero, lo que ocasiona
la administracién de una dosis 10 veces

» Adquirir especialidades que se encuentren
etiquetadas correctamente.

* Reducir la variedad de concentraciones
disponibles 'y prestar atenciéon en el
almacenamiento.

» Separar la heparina de la insulina, asi como
de otros medicamentos que se dosifiquen en
unidades.

* Escribir “unidades” en lugar de “U”.

« Estandarizar la dosificacion y seguimiento de
los tratamientos mediante protocolos que
consideren el peso del paciente, funcion renal,
control de los tiempos de coagulacion, etc.

* Incluir alertas en los programas informaticos
de prescripcion y de dispensacién que
informen de las interacciones relevantes con
otros medicamentos.

* Protocolizar la administracion

pre Yy




MEDICAMENTOS FACTORES DE RIESGO ESTRATEGIAS

mayor.
 Errores en las diluciones cuando hay
que manejar distintas concentraciones.

* Programacién incorrecta de las
bombas de perfusion.

postquirurgica.

» Estandarizar los procedimientos de
administracion: etiquetar las bolsas de
perfusion indicando volumen y dosis total y

realizar un doble chequeo de las

preparaciones y sistemas de

administracion.

CLORURO SODICO

» Existencia de multiples presentaciones
de diferentes concentraciones

» Almacenamiento del CINa hipertdnico
en las unidades de enfermeria junto a
otras soluciones inyectables.

* Reducir el numero de concentraciones
disponibles y eliminar de las unidades
asistenciales todas las soluciones de CINa
excepto la del 0,9%.

* Implantar protocolos de uso del CINa
concentrado para el tratamiento de Ia
hiponatremia, que incluyan velocidad de
perfusion y frecuencia de la monitorizaciéon de
los niveles séricos de sodio.

» Establecer sistemas de doble chequeo en la
administracion.

ANTICOAGULANTES
ORALES

. Confusion entre distintas
dosificaciones del anticoagulante.

» Prescripcion ambigua que conduce a
errores de dosificacion.

. Sobredosificacion por ajuste
inapropiado de dosis en pacientes
geriatricos.

» Falta de deteccién de interacciones
con otros medicamentos, alimentos o
plantas medicinales.

« Limitar las presentaciones disponibles.

» Estandarizar la prescripcion y advertir a los
profesionales que consulten ante cualquier
duda referente a la prescripcion.

* Incluir alertas en los programas informaticos
de prescripcion y de dispensacién que
informen de las interacciones relevantes con
otros medicamentos.

* Implicar al paciente en su tratamiento,
educandole sobre el uso y precauciones con




MEDICAMENTOS FACTORES DE RIESGO ESTRATEGIAS

* Errores de administracion por los
pacientes ante esquemas de
dosificacion complicados.

» Monitorizacion inapropiada del INR.

estos medicamentos.
» Entregar al paciente esquemas sencillos de
tratamiento cada vez que se modifique el
mismo.

» Establecer protocolos de monitorizaciéon del
INR.

MEDICAMENTOS
POR ViA EPIDURAL
O INTRATECAL

* Administracién por via epidural o
intratecal de medicamentos destinados
a via IV por haberse programado su
administracién al mismo tiempo que los
medicamentos destinados a via IV vy
estar acondicionados en jeringas o
envases analogos (especial atencion a
los alcaloides de la vinca).

e Administraciéon por via IV de
medicamentos destinados a via epidural
(especialmente en pacientes con
analgesia epidural)

* Administracion de contrastes ionicos
por via intratecal en lugar de agentes no
ionicos por similitud de los viales.

» Centralizar la preparacion de mezclas
intratecales en el servicio de farmacia.

* Preparar la vincristina y otros alcaloides de la
vinca diluidos en una minibolsa para infusion
para eliminar el riesgo de confusién con
jeringas intratecales.

. Etiquetar las preparaciones de
medicamentos para administracion intratecal
con una alerta que indique “Para uso exclusivo
intratecal”.

» Etiquetar también las bombas de perfusion
epidurales.

e Administrar los medicamentos por via
intratecal en un lugar diferente y/o en distintos
horarios que la medicacion V.

» Establecer un sistema de doble chequeo
independiente en la  dispensacidon vy
administracion de medicamentos para via
intratecal y epidural.

» Sefalizar las terminaciones de los catéteres




MEDICAMENTOS FACTORES DE RIESGO ESTRATEGIAS

epidurales para diferenciarlos de las lineas de
administracion V.

» Aimacenar los contrastes i6nicos y no i6nicos
en lugares separados.

METOTREXATO
ORAL

(USO NO
ONCOLOGICO)

* Administracion diaria en lugar de
semanal de metotrexato oral que
conduce a que los pacientes reciban
dosis superiores a las necesarias de
forma ininterrumpida.

+ Confusiébn con mitoxantrona al
prescribir utilizando las siglas “MTX".

* Informar a los profesionales sanitarios sobre
los graves efectos adversos derivados de la
sobredosificacion por este farmaco.

» Especificar en la prescripcion médica la
indicacion para la que se prescribe el
metotrexato. No utilizar abreviaturas.

* Incluir alertas en los sistemas informaticos de
prescripcion y de dispensaciéon, que adviertan
de la importancia de confirmar la dosis y la
frecuencia de administracion.

* Prestar especial atencion a los tratamientos
de pacientes mas proclives a efectos adversos
(ancianos, insuficiencia renal).

* Asegurarse de que el paciente conoce
correctamente su tratamiento, la frecuencia de
administracion y los peligros de una potencial
sobredosificacion. Es importante que el
paciente se implique en su tratamiento y
disponga de unas instrucciones de
administracion claras y por escrito, y que se
establezca con él el dia concreto de la semana
en que debe tomar el metotrexato.







ADRENALINA CLORHIDRATO (EPINEFRINA

GRUPO FARMACOLOGICO: Simpaticomimético (Adrenérgico)

PRESENTACIONES:
Adrenalina amp de 1 mg en 1 ml.
Adrenalina jeringa precargada de 1 mg en 1 ml.

RECONSTITUCION: No precisa

ADMINISTRACION:
INYECCION IV DIRECTA: SI.

INFUSION INTERMITENTE: SI
Diluir 1 mg en al menos 100 ml de SF 6 SG 5%. Administrar
lentamente.

INFUSION CONTINUA: SI
Diluir 1 mg en 250 ml de SF 6 SG 5%

INYECCION IM: SI
Evitar repetir el mismo punto de inyeccion IM.

INYECCION SUBCUTANEA: SI

DOSIS

Anafilaxia severa (broncoespasmo, edema laringeo, urticaria,
angioedema): 0,3-0,5mg via IM o SC. La dosis puede ser repetida a
intervalos de 10-15 minutos en pacientes con shock anafilactico.

- Anafilaxis: 0.2 a 0.5 mg IM o SC cada 5 min si es necesario.

-Asma: 0.2a 1 mg SC

- Paro cardiaco: Bolo IV de 1 mg IV

- Reacciones de hipersensibilidad: 0.2 a 1 mg SC.

- Shock y bradicardia: perfusion de 1-10 mcg/min: diluir 1 mg en 500
mL de SG5% (0,002 mg/mL) e infundir a 30-300 mL/h.



OBSERVACIONES: en casos de extrema gravedad y si la via IV es
impracticable, se puede administrar por via intracardiaca.

FARMACOS INCOMPATIBLES EN LA MISMA MEZCLA: alcalis,
agentes oxidantes, hierro, aminofilina, hialuronidasa.

INTERACCIONES: Acetilcolina, insulina y beta bloqueantes, que
antagonizan su accion.

ESTABILIDAD: Proteger de la luz.

PRECAUCIONES:

e Puede producir: hiperglucemia, edema pulmonar, cefalea, temblor,
angor, infarto, hiperglucemia, arritmias, hipertension.

e Monitorizar TAy ECG.

e Administrar por via venosa gruesa o catéter central.

« No mezclar con bicarbonato, nitratos, lidocaina.

e Su extravasacion produce necrosis tisular.

REACCIONES ADVERSAS

COMUNES

- Cardiovasculares: Palpitaciones

- Dermatolégico: Tez palida, sudoracion

- Gastrointestinales: Nauseas, vomitos,

- Neuroldgico: Astenia, mareos, cefalea y temblor

- Trastornos psiquiatricos: ansiedad, aprension, inquietud
- Respiratorio: Dificultad respiratoria

SERIAS
Cardiovasculares: angina de pecho, hiperreflexia autondmica,
trastornos del ritmo cardiaco vy fibrilacion ventricular.
- Neuroldgicas: hemorragia cerebral.
- Respiratorio: Edema pulmonar.



AMIODARONA CLORHIDRATO
GRUPO FARMACOLOGICO: Antiarritmico

PRESENTACIONES:
Ampolla de 150 mg en 3 ml

ADMINISTRACION:

INYECCION IV DIRECTA: SI
Puede producir hipotension, nauseas, sofocos.

INFUSION INTERMITENTE: SI
Diluir la dosis prescrita en 50-250 ml de SG 5%. Administrar en 20 min
a 2 horas, segun protocolo meédico. Deben diluirse 300 mg en un
volumen = a 250 ml de SG 5%.

INFUSION CONTINUA: SI

Diluir la dosis en 500 ml de SG 5%. Deben diluirse 600 mg en un
volumen = 500 ml de SG 5 %. El suero se pasa en 24 horas ajustando
la velocidad segun protocolo médico y respuesta clinica del paciente.

INYECCION IM: NO
SOLUCIONES COMPATIBLES: SG 5%. No diluir con SF.

OBSERVACIONES: Se recomienda no administrar una segunda
inyeccion IV directa antes de haber transcurrido 15 min de la primera.
Evitar extravasacion pues es un producto irritante.

DOSIS

‘Parada cardiaca por fibrilacion ventricular o taquicardia ventricular:
bolo IV de 300 mg seguido de un segundo de 150 mg.

-Taquicardia ventricular: bolo IV de 300 mg de amiodarona (2 ampollas
en 94 mL de SG5%) en 20-30 min, seguido de perfusion 900 mg (6
ampollas en 482 mL de SG5%) en infundir en 24 horas.

FARMACOS INCOMPATIBLES EN LA MISMA MEZCLA: En general,
no se recomienda mezclar con ningun farmaco.

INTERACCIONES: Digitalicos y farmacos bradicardizantes.



ESTABILIDAD: En SG5% es estable durante 24 horas.

PRECAUCIONES:

e Puede producir hipotension, nauseas, sensacion de sofoco,
bradicardia, arritmias (TV, incluyendo torsade de pointes).

» Monitorizar ECG y vigilar TA.

e Seleccionar venas de grueso calibre para su administracion para
reducir el riesgo de flebitis.

» No mezclar en la misma via otros medicamentos.

« No utilizar en pacientes alérgicos al yodo.

 Fotosensible.

REACCIONES ADVERSAS

COMUNES
- Cardiovascular: bradiarritmias, hipotension (oral < 1%, IV, el 15,6%).
- Dermatoldgicas: Fotodermatitis (2-24%), fotosensibilidad (3-10%).
- Metabolismo endocrino: Disfuncion de la tiroides.

Gastrointestinales: estrefimiento, pérdida de apetito, nauseas/
vomitos.
- Hepatica: Aumento de enzimas hepaticas (4-9%).
- Neurolégico: Marcha anormal, problemas de coordinacion, mareo,
trastorno del movimiento, parestesia, neuropatia periférica.
- Oftalmica: Depdsito de la cérnea, trastornos visuales (4-9%).

SERIAS

- Cardiovasculares: conduccion cardiaca anormal, ICC, vasculitis.

- Dermatoldgicos: sindrome de StevensJohnson, necrdlisis epidérmica
téxica.

- Metabolismo endocrino: hipertiroidismo, hipotiroidismo, tumor
maligno de la glandula tiroides, Tirotoxicosis.

- Hematolégicas: Trombocitopenia.

- Hepatica: insuficiencia hepatica.

- Inmunoldgicas: Anafilaxis, reaccion inmune de hipersensibilidad.

- Trastornos musculoesqueléticos: Lupus eritematoso.

- Neuroldgicas: Pseudotumor cerebral, presion intracraneal.

- Oftalmica: neuritis 6ptica, neuropatia dptica toxica.

- Renal: Insuficiencia renal.

- Respiratorios: alveolitis alérgica extrinseca, neumonia intersticial,
toxicidad pulmonar.



DIGOXINA

GRUPO FARMACOLOGICO: Cardiotdnicos
PRESENTACIONES:

Digoxina ampolla 0,5 mg en 2 ml.
ADMINISTRACION:

INYECCION IV DIRECTA: SI

Administrar lentamente, como minimo en 5 minutos. Se puede
administrar directamente o diluir previamente la dosis con 4-10 ml de
SF, SG 5% o agua p.i. Hacer la dilucién inmediatamente antes de
usar.

INFUSION INTERMITENTE: S|

Disponemos de poca informacion de esta via. Puede diluirse en 50 ml
de SF 6 SG 5% y administrarse rapidamente en 10-20 minutos.
También se ha indicado realizar perfusiones mas prolongadas, de 2
horas.

INFUSION CONTINUA: NO

INYECCION IM: NO RECOMENDABLE

Solo si no es posible la via oral o IV. Produce irritacion local severa y
efectos menos predecibles. Administrar profundamente y realizar
masajes en la zona.

SOLUCIONES COMPATIBLES: SF, SG 5%.
DOSIS

Digitalizacion rapida: Bolo inicial IV lento (en 5 minutos) de 0,5 mg
seguido a las 2 h de 0,25 mg y luego cada 4 - 6 h hasta dosis total de
0,75-1,5 mg/dia.

Dosis de mantenimiento: 0,125- 0,25 mg IV/dia.

FARMACOS INCOMPATIBLES EN LA MISMA MEZCLA:
Incompatible con preparados que contengan

calcio.



INTERACCIONES: Su accion se potencia con ATP, amiodarona,
calcioantagonistas, indometacina y otros AINES, macrdlidos,
propafenona, quinidina.

ESTABILIDAD: Fotosensible. Si se diluye (dilucion en 4 veces su
volumen de SF 0 SG5%), se debe usar inmediatamente.

PRECAUCIONES:

e Puede producir arritmias, bloqueo A-V, hiperpotasemia, nauseas,
vomitos, alteraciones visuales.

e No usar en taquicardia o fibrilacién ventricular ni en Wolf-Parkinson-
White.

e Monitorizar ECG, vigilar TA, niveles plasmaticos.

* Rango terapéutico plasmatico: 0,8-2 ng/ml.

REACCIONES ADVERSAS

COMUNES

- Gastrointestinales: diarrea, pérdida de apetito, nauseas y vomitos.
- Neuroldgicas: dolor de cabeza.

- Oftalmica: alteraciones de la vision.

SERIAS

- Cardiovasculares: arritmia cardiaca. Casi cualquier tipo de arritmia
puede ser visto con la toxicidad digitalica. Los mas comunes son
unifocales o multifocal, Complejos ventriculares prematuras y no
paroxistica auriculoventricular (AV). Las arritmias digitalicas deben ser
tratadas por interrupcién de tratamiento con digoxina, la determinacion
de los niveles de potasio, y la administracion de cloruro de potasio y
antiarritmicos como sea necesario. En los nifios y lactantes, las
arritmias son una indicacién mas fiable de toxicidad.



HEPARINA SODICA

GRUPO FARMACOLOGICO: Anticoagulante.
PRESENTACIONES:

Heparina 1 % vial de 5.000 Ul en 5 ml.
Heparina 5 % vial de 25.000 Ul en 5 ml

ADMINISTRACION:

INYECCION IV DIRECTA: SI
Diluir la dosis prescrita en 25-50 ml de SF o SG 5% y administrar a
una velocidad no superior de 2.000 Ul/minuto.

INFUSION INTERMITENTE: SI
La dosis prescrita debe diluirse en 100 ml de SF o SG 5% e infundir a
una velocidad de 1.000 Ul/minuto.

INFUSION CONTINUA: SI
Es la via de eleccién. La dosis prescrita debe diluirse en 1.000-2.000
ml de SF o SG 5%.Se recomienda administrar en bomba de infusion.

INYECCION IM: NO
SOLUCIONES COMPATIBLES: SF, SG 5%

OBSERVACIONES:

1 mg de Heparina = 100 Ul

1 ml de Heparina 1% = 1.000 Ul = 10 mg Heparina Na.

1 ml de Heparina 5% = 5.000 Ul = 50 mg Heparina Na.

Su sobredosificacion se corrige con la administracion IV de Protamina
(1 mg de protamina debe neutralizar 100 Ul de Heparina)

Para heparinizar catéteres se utiliza 1 ml de Heparina Na al 1 % + 9 ml
de SF o 1 ml de Heparina 5% en 50 ml de SF.

DOSIS
- Sindrome coronario agudo: 60-70 Ul / kg en bolo IV (maximo de
5.000 Ul) y luego 12-15 Ul/ kg / h (maximo 1000 Ul/ h).

Infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST:
(pacientes tratados con estreptoquinasa): 5000 Ul de heparina IV en



bolo seguido por 1000 Ul/ h para el peso mayor de 80 kg o 800 Ul/ h
para el peso < 80 kg, con un objetivo TTPa de 50-75 seg o heparina
administrar 12.500 Ul ¢/12 h durante 48 horas.
- Embarazo-Trastornos tromboembdlicos;

- Profilaxis: 5000 Ul SC ¢/ 12 horas.

- Profilaxis: (dosis intermedia) SC ¢/ 12 h con dosis ajustada
para mantener el nivel antiXa de 0,1 a 0,3 Ul/ M.
- Tromboembolismo venoso:

- inicial: 5000 Ul en bolo 1V, luego de 18 Ul/ kg / h o 1300 Ul / h;
objetivo correspondiente TTPa a nivel de factor antiXa de 0,3 a 0,7 Ul/
mL (las normas de dosificacion).

FARMACOS INCOMPATIBLES EN LA MISMA MEZCLA: No
administrar mezclado con otros farmacos.

INTERACCIONES: aumenta la accion anticoagulante la administracion
conjunta con anticoagulantes orales y antiagregantes plaquetarios.

REACCIONES ADVERSAS

COMUNES

- Dermatoldgicas: eritema, ulceras en el sitio de inyeccion, después de
la inyeccién subcutanea profunda.

- Hematologicas: Hematoma, trombocitopenia inducida por heparina
(hasta el 30%).

- Neurolégicas: dolor (leve).

- Otros: sintomas de irritacién local.

SERIAS

- Hematolégicas: Hemorragia, trombocitopenia inducida por heparina
con trombosis, las cuales pueden ser tardias.

- Hepaticas: Incremento del nivel de aminotransferasa.

- Inmunoldgicas: Anafilaxia, reacciones inmunes de hipersensibilidad.

- Trastornos musculoesqueléticos: Osteoporosis, a largo plazo, con la
administracion de dosis altas.



INSULINA NPH (INSULINA ISOFANA, INSULINA INTERMEDIA

GRUPO FARMACOLOGICO: Hipoglucemiante
PRESENTACIONES:

Humulina NPH vial de 10 ml con 100 Ul/ml
Insulatard NPH vial de 10 ml con 100 Ul/ml.

Otras PRESENTACIONES:
Insulatard NPH Flexpen 100 Ul/ml pluma de 3 ml
Humulina NPH 100 Ul/ml cartucho 1,5 mi

ADMINISTRACION:
INYECCION IV DIRECTA: NO
INFUSION INTERMITENTE: NO
INFUSION CONTINUA: NO
INYECCION IM: NO

INYECCION SUBCUTANEA: SI

En general, la inyeccion de insulina debe realizarse 30 minutos antes
de las comidas, para controlar mejor las glucemias de después de las
comidas.

Tomar pliegues entre los dedos e inyectar la insulina bajo la piel.
Mantener la aguja bajo la piel durante 6 segundos para asegurarse de
que se ha inyectado toda la insulina. Si al retirar la aguja aparece una
gota de sangre, presione el punto de inyeccidon suavemente con el
dedo. No dar masaje.

SOLUCIONES COMPATIBLES: No se dispone de informacion.

ESTABILIDAD:

Mantener en refrigeracion. Evitar la congelacion. No utilizar si esta
turbia, con color diferente al habitual o viscosa.

Proteger de la luz.

Los viales en uso pueden conservarse a temperatura ambiente hasta 1
mes.



OBSERVACIONES:

Antes de administrar mantener 30 minutos a temperatura ambiente
para evitar que se produzca dolor en el punto de la inyeccién.

Para preparar mezclas de insulinas debe realizarse a partir de los
viales de rapidas e intermedias, cargando primero la rapida y después
la insulina de accion intermedia. La mezcla es estable.

DOSIS

- La dosis debe ser individualizada por paciente.

- Dosis de mantenimiento: La dosis debe basarse en el control
glucémico. Nunca aumentar mas del 10% de la dosis previa por dia.

FARMACOS INCOMPATIBLES EN LA MISMA MEZCLA: No
procede.

INTERACCIONES: Las hormonas tiroideas y los corticoides pueden
aumentar los requerimientos de insulina.

REACCIONES ADVERSAS

COMUNES

- Dermatoldgicas: hipersensibilidad cutanea, dolor en el lugar de
inyeccion.

- Metabdlicas y endocrinas: hipoglucemia, lipodistrofia.

SERIAS

- Metabolismo endocrino: Hipoglucemia severa. La hipoglucemia es el
efecto adverso mas comun y grave asociada con la terapia con
insulina. La incidencia y las tasas de hipoglucemia son similares entre
SC de insulina humana regular y la insulina humana.

Mas del 50% de los pacientes con DM insulino-dependiente pueden
desarrollar hipoglucemia asintomatica en la noche. Los sintomas
comunes de la hipoglucemia son temblor, sensacion de calor vy
neuroglucopenia (por ejemplo, incapacidad para concentrarse,
debilidad, somnolencia). Otros sintomas de la hipoglucemia incluyen
hambre, cefalea, taquicardia, parestesias, visidon borrosa, ansiedad,
agresividad, confusidon mental y pérdida de conciencia.



INSULINA RAPIDA HUMANA (INSULINA REGULAR

GRUPO FARMACOLOGICO: Hipoglucemiante
PRESENTACIONES:

Actrapid vial de 10 ml con 100 Ul/mL
Actrapid Innolet pluma 3 ml con 100 Ul/mL

ADMINISTRACION:

INYECCION IV DIRECTA: SI
Solo en caso de emergencia en el tratamiento de cetoacidosis
diabética y en el coma hiperosmolar hiperglucémico.

INFUSION INTERMITENTE: SI
Se puede diluir en 50-100 mL de SF. Utilizar bomba de infusién.

INFUSION CONTINUA: SI

Utilizar bolsas de perfusion de polipropileno con SF o SG5%. Estas
diluciones son estables 24 horas. A pesar de esta estabilidad, al
principio se adsorbera una cierta cantidad de insulina al material de la
bolsa de perfusién. Durante la perfusion de insulina se debe realizar un
control glucémico.

INYECCION IM: SI
Existen pautas de tratamiento en la cetoacidosis lactica.

INYECCION SUBCUTANEA: SI

En general, la inyeccion de insulina debe realizarse 30 minutos antes
de las comidas, para controlar mejor las glucemias de después de las
comidas.

Tomar pliegues entre los dedos e inyectar la insulina bajo la piel.
Mantener la aguja bajo la piel durante 6 segundos para asegurarse de
que se ha inyectado toda la insulina. Si al revisar la aguja aparece una
gota de sangre, presione el punto de inyeccién suavemente con el
dedo. No dar masaje.

SOLUCIONES COMPATIBLES: NO se dispone de informacion.



ESTABILIDAD:

Mantener en refrigeracion. Evitar la congelacion. No utilizar si esta
turbia, con color diferente al habitual o viscosa.

Proteger de la luz.

Los viales en uso pueden conservarse a temperatura ambiente hasta 1
mes.

OBSERVACIONES:

Antes de administrar mantener 30 minutos a temperatura ambiente
para evitar que se produzca dolor en el punto de la inyeccion.

Para preparar mezclas de insulinas debe realizarse a partir de los
viales de rapidas e intermedias, cargando primero la rapida y después
la insulina de accion intermedia. La mezcla es estable.

FARMACOS INCOMPATIBLES EN LA MISMA MEZCLA:
dobutamina, fenobarbital, fenitoina, tiopental.

INTERACCIONES: Las hormonas tiroideas y los corticoides pueden
aumentar los requerimientos de insulina.



MAGNESIO SULFATO|

GRUPO FARMACOLOGICO: Soluciones electroliticas.

PRESENTACIONES:
Sulfato de magnesio ampolla 15% 10 mL.

ADMINISTRACION:

INYECCION IV DIRECTA: SI

Tomar la dosis prescrita de la amp y desechar el resto del contenido.
Administrar en forma de inyeccion IV lenta sin exceder de150
mg/minuto (1ml/minuto).

INFUSION INTERMITENTE: S|
Diluir la dosis prescrita en 50-100 ml SF 6 SG 5% y administrar en 30
minutos.

INFUSION CONTINUA: SI
Diluir la dosis prescrita en 500-1000 ml SF 6 SG 5%.

INYECCION IM: NO RECOMENDABLE.
SOLUCIONES COMPATIBLES: SF, SG 5%.

OBSERVACIONES:

Cada ampolla contiene 12 mEq de Magnesio (1,22 mEqg/ml).

Para tratamiento de la Eclampsia y Preeclampsia se administran dosis
altas.

DOSIS
- Torsade de pointes: Bolo IV lento de 1,5-2g de sulfato de magnesio,
seguida de infusién continua de 3-20 mg/min de sulfato de magnesio.

- Carencia de potasio asociada a la carencia de magnesio: Infusién IV
de 6-8 g de sulfato de magnesio. El aporte complementario de potasio
debera administrarse en un recipiente distinto al del magnesio. El
tratamiento debe interrumpirse una vez normalizados los niveles de
magnesio.



- Aportes de magnesio para equilibrar electrolitos y para nutricion
parenteral: Infusién IV de entre 1,5 - 2 g de sulfato de magnesio.

- Prevencion y tratamiento de la crisis de eclampsia: Infusion IV de 4 g
de sulfato de magnesio durante 20-30 min. Si persiste, administrar de
nuevo una infusién intravenosa de 4 g de sulfato de magnesio sin
sobrepasar la dosis acumulada de 8 g de sulfato de magnesio durante
la primera hora de tratamiento. Después, administrar una infusion
continua de entre 2 y 3 g de sulfato de magnesio por hora durante las
24 horas posteriores a la ultima crisis.

En el caso de que usted padezca insuficiencia renal leve o moderada,
la dosis debe ser reducida a la mitad

FARMACOS INCOMPATIBLES EN LA MISMA MEZCLA: No
administrar mezclado con otros farmacos.

ESTABILIDAD: Conservar entre 15y 30 °C. No congelar.

PRECAUCIONES:

e Puede producir hipotensién, depresion de la contractilidad
miocardica, arritmias, bloqueos de la conduccién, hipocalcemia,
hipermagnesemia, nduseas, vomitos, bradipnea.

e Vigilar ECG, TA, Sat 02, FR y niveles de calcio y magnesio.

« Contraindicado en pacientes con miastenia gravis.

REACCIONES ADVERSAS

SERIAS
Cardiovascular: ECG anormal, bloqueo cardiaco, hipotension,
vasodilatacion.
- Hematoldgicas: trastorno de la coagulacién de la sangre con el
tiempo de sangrado prolongado.
- Trastornos musculoesqueléticos: hiporeflexia.
- Neuroldgicos: depresion del sistema nervioso central.
- Respiratorias: paralisis de las vias respiratorias.



MIDAZOLAM
GRUPO FARMACOLOGICO: Sedante Hipnético.

PRESENTACIONES:

Ampolla de 15 mg en 3 ml (5 mg/ml). Solucién Inyectable
Ampolla de 5 mg/5 mL. Solucion Inyectable

Ampolla de 50 mg en 10 mL. Solucién inyectable.

Vial de 50 mg en 50 mL. Solucion inyectable.

ADMINISTRACION:

INYECCION IV DIRECTA: SI. IV lenta.

INFUSION INTERMITENTE: NO RECOMENDABLE

INFUSION CONTINUA: SI

INYECCION IM: SI. IM profunda en una zona de gran masa muscular.

SOLUCIONES COMPATIBLES: SF, SG 5%
Las soluciones de 1 ampolla en 500 ml son estables a TA 24 horas.

OBSERVACIONES:

La solucién de la ampolla de midazolam es estable hasta 1 hora a
temperatura ambiente cuando se mezcla en la misma jeringa con:
Atropina sulfato, Morfina sulfato o Meperidina.

DOSIS:

Sedacion Ligera: bolo 1V 25-75 mcg/kg en 2 min, repetible cada 3 - 5
min hasta alcanzar efecto.

Intubacién: bolo IV 0,2 - 0,4 mg/kg en 2min.

Perfusion: 0,05 - 0,4 mg/kg/h. Diluir 5 amp de 15 mg en 85 ml de suero
salino 0,9% (0,75 mg/ml).

Dosis/Peso 50 Kg 75 Kg 100 Kg
0,05 mg/Kg/h 3mL/h 5mL/h 7 mL/h
0,2 mg/Kg/h 13 mL/h 20 mL/h 26 mL/h
0,4 mg/Kg/h 27 mL/h 40 mL/h 53 mL/h




FARMACOS INCOMPATIBLES EN LA MISMA MEZCLA:
Pentobarbital sédico, perfenazina, foscarnet, metotrexate, bicarbonato
sédico.

INTERACCIONES: se puede aumentar el efecto sedante central
cuando se administra junto con antipsicoticos, ansioliticos,
antidepresivos, hipnéticos, analgésicos, anestésicos y antihistaminicos
con efecto sedante.

Existe una interaccion potencialmente relevante con eritromicina,
diltiazem, verapamilo, ketoconazol e itraconazol, por lo que se debera
monitorizar al paciente.

ESTABILIDAD: Proteger de la luz. Conservar entre 15y 30 °C.
El vial diluido es estable 12 horas a temperatura ambiente y 24 horas
en nevera.

PRECAUCIONES:

Vigilar también la aparicion de tromboflebitis y dolor a la inyeccion.
Antidoto: Flumazenilo.

Puede producir depresion respiratoria, taquicardia, hipotension.

Vigilar ECG, FR, TAy Sat O2.

Disminuir dosis en mayores de 60 afios y pacientes con insuficiencia
hepatica y renal.

REACCIONES ADVERSAS

COMUNES

- Gastrointestinales: nduseas (2,8%), vomitos (2,6%).
- Neuroldgicas: somnolencia excesiva, cefalea.

- Respiratorios: tos (1,3%).

- Otro: hipo (3,9%).

SERIAS

- Cardiovasculares: paro cardiaco, generalmente en combinacién con
farmacos depresores del SNC (raro), episodio de hipotension (raro).

- Neurolégicas: movimiento involuntario (2%).

- Trastornos psiquiatricos: agitacion (2%).

- Respiratorias: apnea, paro respiratorio, con farmacos depresores del
SNC (raro), depresion respiratoria, obstruccion respiratoria (raro).



MORFINA CLORURO (MORFINA CLORHIDRATO

GRUPO FARMACOLOGICO: Analgésicos narcéticos.

PRESENTACIONES:

Morfina 1% amp 1 mL (10 mg por ampolla), sin conservantes.
Morfina 2% amp 2 mL (40 mg por ampolla)

Morfina 4% amp 10 mL (400 mg amp)

Morfina 2% vial 20 mL (400 mg por vial)

ADMINISTRACION:

INYECCION IV DIRECTA: SI

Administrar la dosis prescrita muy lentamente. Diluir la dosis en 4-5 ml
de agua p.i. antes de administrar. La administracion rapida aumenta el
riesgo de aparicion de efectos secundarios.

INFUSION INTERMITENTE: SI
Diluir la dosis prescrita en 50-100 ml de SF 6 SG 5%.

INFUSION CONTINUA: SI
Diluir la dosis prescrita en 500-1000 ml de SF 6 SG 5%.

INYECCION IM: SI

Esta via es preferible sobre la via SC cuando deben administrarse
dosis repetidas. La absorcién es mas irregular y la duracién de accion
menor que si se usa la via sc.

INYECCION SUBCUTANEA: SI
La absorcion es mas lenta que por via IM, pero la analgesia suele ser
mas constante y duradera.

SOLUCIONES COMPATIBLES: SF, SG 5%

OBSERVACIONES: EIl preparado sin conservante también se puede
administrar via epidural e intratecal.

DOSIS
- Dolor: 2-10 mg IV lentamente durante 4-5 min.
- El dolor por cancer:
- infusion IV continua: D*: 15 mg; Dm IV: 0,8 a80 mg/ h IV.



- PCA: bolo IV 1 mg, dosis adicionales posteriores de 0,2-3 mg.
- Dolor crénico: (PCA) bolo IV 1 mg, dosis adicionales posteriores de
0,2-3 mg.

FARMACOS INCOMPATIBLES EN LA MISMA MEZCLA: Aminofilina,
clorotiazida, heparina soédica, meperidina, meticilina, fenobarbital,
fenitoina, tiopental.

INTERACCIONES: IMAO, fenotiazinas, antidepresivos ftriciclicos,
anestésicos, hipnéticos, sedantes, alcohol, anticoagulantes orales,
anticonvulsivantes.

ESTABILIDAD: Proteger de la luz.

PRECAUCIONES:

e Puede producir hipotension, depresion respiratoria, bradicardia,
nauseas, sedacion, coma, miosis.

e Control FC, FR, TA, Sat O2, diuresis.

o Utilizar dosis menores en ancianos.

e Sus efectos se antagonizan con naloxona.

REACCIONES ADVERSAS

COMUNES

- Cardiovascular: edema periférico.

- Dermatoldgicos: Prurito, rash, sudoracion.

- Gastrointestinales: dolor abdominal, estrefimiento, diarrea, pérdida
de apetito, nauseas y vomitos (7-70%), xerostomia.

- Neuroldgicas: Astenia, mareos, cefalea, insomnio, mareo, parestesia.
- Oftalmica: ambliopia (<5%), miosis.

- Trastornos psiquiatricos: Ansiedad (6%), depresion (5% a 10%).

- Renal: retencion urinaria (via oral: <5%; epidural / intratecal: 15-70%).
- Otros: fiebre (5% a 10%), hipo (<5%).

SERIAS

- Cardiovasculares: paro cardiaco, hipotension ortostatica, depresion
circulatoria, Shock, sincope (<5%).

- Inmunoldgicas: Anafilaxia (rara).

- Trastornos musculoesqueléticos: Mioclonia.

- Neuroldgicas: Incremento de la presion intracraneal.

- Respiratorios: disnea, depresion respiratoria.



OXITOCINA

GRUPO FARMACOLOGICO: Oxitocico. Inductor de la motilidad
uterina

PRESENTACIONES
Ampolla de 10 Ul de oxitocina sintética en 1 ml de etanol.
Conservar por debajo de 22 °C. No congelar.

ADMINISTRACION:

INYECCION IV DIRECTA: SI
Se utiliza en la hemorragia postparto a unas dosis de 2.a 10 Ul (0,2 a 1
ml) tras la expulsién de la placenta.

INFUSION INTERMITENTECONTINUA: SI

Disolver 1 ampolla de 10 Ul en 1.000 ml de SF o SG 5%, la solucion
contiene 10 mU/ml (1 Ul = 1000 mU). La dosis inicial no debe superar
las 12 mU/minuto (2 a 4 gotas/minutos), se aumentara gradualmente
con incrementos de 2 a 4 gotas/minutos.

Cuando la frecuencia de las contracciones es la adecuada, la
velocidad de infusion debe ser reducida. Se recomienda emplear
bombas de infusion.

INTRAMUSCULAR: SI
Se utiliza en la hemorragia postparto a una dosis de 10 Ul (1 ml) tras la
expulsion de la placenta.

SOLUCIONES COMPATIBLES: SF, SG 5%

OBSERVACIONES:
Las soluciones que contienen 20 mUl/ml (1 ampolla en 500 ml de SF o
SG 5%) se emplean para producir contracciones uterinas y reducir el
sangrado postparto.

DOSIS

- Labor de induccion, Indicacién médica: inicial, 0.5 a 1 mUl/min IV (3 a
6 mL/hora de una diluciéon de 10 UI/1000 mL de solucién de oxitocina);
Incrementar gradualmente las dosis de 1 a 2 mUI/min cada 30 a 60
minutos hasta el patrén de contraccion deseada.



- Hemorragias postparto: 10 a 40 Ul de oxitocina adicionado a la
infusion IV (maximo 40 Ul a 1000 mL de solucion IV) ajustar la
velocidad de infusidn considerando las contracciones uterinas.

- Hemorragias postparto: 10 Ul IM dadas después de la liberacion de la
placenta.

INTERACCIONES: Dinoprostona
REACCIONES ADVERSAS

COMUNES
- Gastrointestinales: nauseas, vomitos en la madre.

SERIAS

- Cardiovasculares: trastornos del ritmo cardiaco, de la madre y el feto,
bradicardia fetal, crisis hipertensiva en la madre, latidos ventriculares
prematuros, para la madre y el feto.

- Metabolismo endocrino: sindrome de intoxicacion por agua.

- Hematoldgicas: Afibrinogenemia fatal, en la madre.

- Hepatica: ictericia neonatal.

- Inmunoldgicas: Anafilaxia, en la madre.

- Neurolégicos: dafo cerebral permanente, el déficit del sistema
nervioso central, permanente, Coma en la madre, convulsiones,
hemorragia en el recién nacido, subaracnoidea.

- Oftalmica: hemorragia retiniana, neonatal.

- Renal: hematoma pélvico, la madre.

- Reproductiva: la hemorragia posparto en la madre, la rotura de utero
en la madre.

- Otros: muerte, puntuacion de Apgar bajo, a los 5 minutos.



POTASIO CLORURO (CLORURO POTASICO

GRUPO FARMACOLOGICO: Electrolito.

PRESENTACIONES:
Cloruro Potasico 1 M vial de 10 ml (10 mEq de potasio por vial).
Cloruro Potasico 2 M vial de 5 ml (10 mEq de potasio por vial).

ADMINISTRACION:

INYECCION IV DIRECTA: NO.
No inyectar nunca directamente en vena sin previamente haber diluido
el contenido de los viales o ampollas.

INFUSION INTERMITENTE: SI.

Diluir antes de infundir a una concentracion no mayor de 40 mEq/l, en
casos especiales se pueden utilizar soluciones que contengan 80
mEq/I.

Administrar la dosis prescrita de forma que la velocidad de goteo no
exceda de 20 mEq de potasio por hora (velocidades mayores pueden
provocar parada cardiaca).

INFUSION CONTINUA: SI.
Diluir la dosis prescrita en SF 6 SG5%

INYECCION IM: NO
SOLUCIONES COMPATIBLES: SF, SG 5%

OBSERVACIONES:

No inyectar nunca directamente en vena sin previamente haber diluido
el contenido de los viales o0 ampollas.

Agitar la mezcla antes de infundir para asegurar la uniformidad de la
solucion.

DOSIS

- Cuando el potasio sérico es inferior a2 mEq /L, 20 a 40 mEq / h IV,
con monitorizacién cardiaca continua; Max: 400 mEq /dia.

- Cuando el potasio sérico es mayor de 2,5 mEq /L, 10a 15 mEq/h
Iv; Max: 200 mEq / dia



- Cuando el potasio sérico corresponde a: 3 a 3,5 mEq /L, ORAL, 40 a
100 mEq diarios divididos en 2 a 3 dosis (no mas de 20 mEq / dosis)

FARMACOS INCOMPATIBLES EN LA MISMA MEZCLA: Amikacina,
amoxicilina, anfotericina B, dobutamina, etoposido, penicilina G sddica.
No diluir en emulsiones grasas.

INTERACCIONES:
ESTABILIDAD: Es estable durante 24 horas.
PRECAUCIONES:

e Puede producir arritmias y paro cardiaco si la infusion es rapida.
e Monitorizar ECG, niveles plasmaticos.

e [rritante venoso.

¢ No usar mezclado con otros farmacos.

e Usar siempre diluido en suero, nunca directo en la vena.

REACCIONES ADVERSAS

COMUNES
- Gastrointestinales: diarrea, flatulencia, nauseas, vomitos,

SERIAS

- Cardiovascular: ECG anormal, paro cardiaco.

- Metabolismo endocrino: hiperpotasemia.

- Gastrointestinales: dolor abdominal, ulcera gastrointestinal.



SODIO CLORURO 20% (CLORURO SODICO 20%

GRUPO FARMACOLOGICO: Electrolito

PRESENTACIONES
Cloruro soédico ampollas al 20% de 10 ml.

ADMINISTRACION:

INYECCION IV DIRECTA: NO
Cloruro sédico al 20% es una concentracion de elevada osmolaridad,
no debe administrarse nunca directamente.

INFUSION INTERMITENTE: SI

Para preparar un suero salino hipertonico, puede diluirse 2 ampollas
de Cloruro Sédico 20% en 500 ml de SF.

Obtendremos una solucion de Cloruro Sédico de aproximadamente
1,8%, que aporta 154 mEq de Na+ y tiene una osmolaridad de 620
miliosmoles.

INFUSION CONTINUA: SI
Para preparar un suero salino hiperténico, puede diluirse en SF.

INTRAMUSCULAR: NO
SOLUCIONES COMPATIBLES: SF, SG 5%

OBSERVACIONES:

Composicion de Cloruro Sédico 20% amp de 10 ml:
Por ml: 3,4 mEq de Na+ y 3,4 mEq de CI.

Por ml: 78,7 mg de Na+ y 121,3 mg de CI.

Por ampolla: 34 mEq de Na+ y 34 mEq de Cl.

Por ampolla: 787 mg de Na+y 1213 mg de

Cl.

DOSIS

- Intravenosa (1V) para el tratamiento de la hiponatremia hipovolémico,
el uso de solucién salina hipertdnica es rara vez indicado

- La dosis debe guiarse por los niveles de sodio en suero, la condiciéon
clinica, edad del paciente y el peso de este.

- Hiponatremia cronica con sintomas graves: aumento de niveles
séricos de sodio por 2 a 4 mmol /L de 2 a 4 horas (1 a2 mmol /L / h)



con la infusién de solucién salina hiperténica, correcciones limite del
nivel de sodio a menos de 10 a 12 mmol / L en 24 horas, y a menos de
18 mmol / L en 48 horas para evitar el sindrome de desmielinizacién
(pauta de dosificacion).

FARMACOS INCOMPATIBLES EN LA MISMA MEZCLA: No mezclar
con otros farmacos.

INTERACCIONES:
ESTABILIDAD: Es estable durante 24 horas.
PRECAUCIONES:

e Monitorizar niveles plasmaticos.

e [rritante venoso.

¢ No usar mezclado con otros farmacos.

e Usar siempre diluido en suero, nunca directo en la vena.

REACCIONES ADVERSAS

COMUNES

- Cardiovascular: Flebitis

- Dermatoldgicas: extravasacion en el lugar de inyeccion, reaccidn en
el lugar de inyeccion.

- Metabolismo endocrino: hipervolemia

SERIAS

- Cardiovasculares: insuficiencia cardiaca congestiva

- Metabolismo endocrino: hipernatremia, sobrehidratacion
- Hematoldgicos: Coagulacion intravascular diseminada

- Respiratorias: Dificultad respiratoria



AMIODARONA

GRUPO FARMACOLOGICO: C01BD: Antiarritmicos clase llI
PRESENTACION: 200 mg 30 comprimidos.
ADMINISTRACION: Oral

DOSIFICACION:

Adultos: Inicialmente, 600 mg/24 h, durante 8- 10 dias, aunque en ciertos
pacientes podria ser necesario 800-1000 mg/24 h. Una vez obtenida la
respuesta clinica satisfactoria, instaurar una Dm de 100-400 mg/25 h.

Como la amiodarona tiene una gran semivida, el tratamiento debe
administrarse en dias alternos, o bien se realizaran descansos de dos dias
semanales sin tomar el farmaco.

En ancianos, empezar con la dosis mas baja posible, ajustandola en funcién
de la funcionalidad hepatica, cardiaca y renal del paciente.

CONTRAINDICACIONES:
e Hipersensibilidad a la amiodarona, al yodo o cualquier componente
del medicamento.
e Pacientes con patologia grave de la conduccion auriculo-ventricular.
e Pacientes en tratamiento con otros farmacos que prologuen el
intervalo QT.

ADVERTENCIAS SOBRE EXCIPIENTES: Contiene lactosa

PRECAUCIONES:
e Cardiopatia, especialmente en caso de trastornos hidroelectroliticos y/
0 asociaciones medicamentosas. Extremar precaucion en pacientes
con historial de prolongacion del intervalo QT o en situaciones de
hipopotasemia o hipomagnesemia.
Pacientes ancianos.
Alteraciones tiroideas.
Insuficiencia respiratoria.
Insuficiencia hepatica.
Neuropatia periférica.
Trastornos de la vision.
Reacciones de hipersensibilidad.

INTERACCIONES:
e Aliskiren
e Anticoagulantes



e Betabloqueantes e Hormonas tiroideas

e Ciclosporina e Lidocaina

e Cimetidina e Orlistat

. Clonagepam e Procainamida

e Colestiramina e Prolongadores del
e Dextrometorfano intervalo QT

. Digpxina e Quinidina

e Diltiazem e Sertralina

e Fenitoina e Simvastatina

e Flecainida e Teofilina

e Hipokalemiantes

EMBARAZO: Categoria D de la FDA. La amiodarona y su metabolito
atraviesan la placenta, alcanzando concentraciones en el feto del 10-25% de
las maternas. Su uso solo se acepta sino hay alternativas terapéuticas mas
seguras. Considerar la lenta eliminacion de amiodarona en pacientes
previamente tratadas.

LACTANCIA: Se excreta en leche materna. El lactante recibe un 25% de la
dosis materna. Se recomienda suspender la lactancia materna o evitar la
administracion de este medicamento

REACCIONES ADVERSAS

Son mas frecuentes con dosis de 400 mg o mas al dia y en tratamientos
prolongados superiores a 6 meses. Los efectos adversos pueden llegar a ser
irreversibles y graves.

- Oculares: depdsitos corneales, fotofobia, neuropatia éptica.

- Alérgicos/dermatoldgicos: eritema, fotodermatitis, erupciones.

- Endocrinos: aumento de T4 con T3 normal o ligeramente disminuida.

- Respiratorios: toxicidad pulmonar con fibrosis pulmonar, disnea de esfuerzo.
Hemorragia alveolar pulmonar, distrés respiratorio.

- Neuroldgicos: Neuropatia periférica, miopatia, temblor, ataxia, pesadillas.

- Hepaticos: Aumento de transaminasa, hepatitis colestasica y/o ictericia.

- Cardiovasculares: Bradicardia, bloqueo cardiaco, cambios en el ECG, que
asociados a hipopotasemia puede producir Torsade de Pointes. Insuficiencia
cardiaca y arritmia.

- Digestivos: nauseas, vomitos, estrefiimiento, anorexia.

El tratamiento debe ser suspendido inmediatamente en el caso de que el
paciente experimente fibrosis pulmonar, taquicardia paroxistica ventricular,
insuficiencia cardiaca congestiva, incremento de los valores de enzimas
hepaticos o hipertiroidismo.



DIGOXINA

GRUPO FARMACOLOGICO: CO1AA: Glucésidos de digital

PRESENTACION:
® 0,25 mg/5 ml solucién oral 60 ml
® 0,25 mg 50 comprimidos

ADMINISTRACION: Oral

DOSIFICACION:
Adultos y nifios mayores de 10 afos:
® Administracién rapida: 750-1500 mcg como dosis unica. En casos
menos urgentes la dosis de carga debe administrarse en dosis
divididas cada 6 h, administrandose la mitad de la dosis total en la
primera dosis.
® Administracién lenta: 250-750 mcg diariamente durante una semana
seguidos por dosis de mantenimiento adecuadas.
® Dm: D* x (14+ CICr/5). En la practica la mayoria de pacientes se
mantendran con 125-750 mcg/dia.
Recién nacidos, lactantes y menores de 10 afos: se ajusta la dosis en
funcion de la edad y el peso.
Ancianos: Se recomiendan dosis mas bajas que en adultos.
Control: Las concentraciones éptimas son de 0,8 ng/ml (1,02 nmol/l) a 2 ng/
ml (2,56 nmol/l). Por encima de este intervalo, la toxicidad es mas frecuente y
por encima de 3 ng/ml el nivel es téxico.
Insuficiencia Renal: ajustar dosis.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION: Tragar el comprimido
entero o fraccionado con un poco de agua. Si toma antiacidos o resinas de
intercambio i6nico debe espaciar al menos 2 horas la administracion de
digoxina y estos farmacos.

CONTRAINDICACIONES:
® Alergia a digitalicos
Taquicardia ventricular o fibrilacién ventricular.
Bloqueo cardiaco de segundo y tercer grado.
Insuficiencia coronaria, IAM, angina de pecho.
Miocardiopatia hipertréfica obstructiva. Pericarditis obstructiva.

ADVERTENCIAS SOBRE EXCIPIENTES: Contiene lactosa



PRECAUCIONES:

Insuficiencia renal: modificar la dosis.

® Hipotoroidismo, hipertiroidismo: modificar la dosis
® Hipopotasemia, hipocalcemia, hiperpotasemia

INTERACCIONES:

EMBARAZO: Categoria C de la FDA.

LACTANCIA: Se excreta en leche materna.

Amilorida

Amiodarona
Amfotericina B
Antagonistas del calcio
Antiacidos

Antibidticos (macrolidos)
Anticancerosos
Anticolinérgicos
Antidiabéticos
miglitol)

AINEs
Benzodiacepinas
Betabloqueantes
Bloqueantes
neuromusculare
s

Bosentan

Caolin

Captopril
Carbimazol
Ciclosporina
Cimetidina
Diuréticos eliminadores de
potasio

Dronedarona

(acarbosa,

adversos en el lactante.

REACCIONES ADVERSAS
Frecuentes: arritmia cardiaca, taquicardia auricular, bloqueo cardiaco,
bradicardia, anorexia, nauseas vomitos, astenia, miastenia.

Ocasionalmente: Depresion, alteraciones del humor, trastornos de la

vision, diarrea y dolor abdominal.
Ginecomastia,

Excepcionalmente:
eosinofilia, trombopenia.

Edrofonio bromuro
Fluoxetina

Hormonas tiroideas
Inductores enzimaticos
Itraconazol
Nefazodona
Neomicina
OmeprazolPenicilamina
Prazosina
Propafenona

Quinidina

Ranolazina

Reserpina

Resinas de intercambio ionico
Sales de calcio
Sitagliptina

Sucralfato
Sulfasalazina
Tolvaptan

Topiramato

Trazodona
Trimetoprim
Vasodilatadores

No se han detectado efectos

erupciones

exantémicas,



DRONEDARONA

GRUPO FARMACOLOGICO: C01DB: Antiarritmicos clase Il

PRESENTACION:
400 mg 60 comprimidos recubiertos

ADMINISTRACION: Oral

DOSIFICACION:

Adultos: 400 mg/12 h; Paso de otros antiarritmicos a dronedarona:
Suspender previamente antiarritmicos | o Il antes de iniciar
dronedarona.

Ninos y adolescentes menores de 18 anos: No se ha valorado la seguridad
y eficacia.

Insuficiencia renal: CICr< 30 ml/min: Uso contraindicado.

Insuficiencia hepatica grave: uso contraindicado.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION: Ingerir los
comprimidos enteros con el desayuno y la cena.

CONTRAINDICACIONES:
® Hipersensibilidad a dronedarona
Fibrilacion auricular permanente.
Pacientes con patologia grave de la conduccion cardiaca.
Pacientes con prolongacion del intervalo QT o con farmacos
prolongadores de dicho intervalo.
Insuficiencia cardiaca.
Embarazo
Insuficiencia renal grave.
Insuficiencia hepatica grave.
Administracién conjunta con dabigatran.

ADVERTENCIAS SOBRE EXCIPIENTES: Contiene lactosa

PRECAUCIONES:

® Prolongacion del intervalo QT
Fibrilacion auricular.
Aumento de creatinina sérica.
Insuficiencia hepatica.
Neumonia intersticial.



ADVERTENCIAS ESPECIALES:

Mayor riesgo de mortalidad cardiovascular, cerebrovascular e
insuficiencia cardiaca en pacientes con FA permanente.

Antes de iniciar tratamiento, medir la funcién hepatica y normalizar los
niveles de potasio y magnesio.

Antes de iniciar tratamiento en mujeres en edad fértil, descartar
embarazo.

Se debe hacer monitorizacién cardiovascular, hepatica, renal,
pulmonar, potasio y magnesio.

INTERACCIONES:

Acenocumarol.

Antagonistas de calcio antiarritmicos.
Betabloqueantes.

Digoxina

Dabigatran.

Estatinas

Fingolimod

Inductores del CYP3A4 .
Inhibidores del CYP3A4.
Inmunosupresores.
Prolongadores del intervalo QT.
Warfarina.

EMBARAZO:
Categoria X de la FDA. Su utilizacion esta contraindicada en el embarazo.

LACTANCIA:
Se recomienda suspender la lactancia o evitar su administracion.

REACCIONES ADVERSAS

Digestivas: diarreas, nauseas, vomitos, dolor abdominal.
Hepaticas: aumento de transaminasa, insuficiencia hepatica.
Cardiovasculares: Bradicardia, prolongacion del QT.
Neuroldgicas: Trastornos del gusto.

Dermatolégicas: Erupciones, prurito, eritema, anafilaxia.
Metabdlicas: aumento de creatinina sérica.

Generales: Astenia



Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

DRONEDARONA (AMULTAQ®): CONCLUSIONES DE LA
REVALUACION DE SU RELACION BENEFICIO-RIESGO

Informacidn para profesionales sanitarios

** Correccion de errores de 17 de abril de 2012 (ver nota al final)
* Correccion de erores de 23 de septiembre de 2011 (ver nota al final)

Fecha de publicacion: 22 de septiembre de 2011

Categoria: MEDICAMENTOS US0 HUMANG, SEGURIDAD.
Referencia; SGMUH (FV), 18/2011

LaAEWSlnformalospmfesiohahs.sanmossobmlas
conclusiones finales de la revaluacion del balance beneficio-riesgo
de dronedarona:

'~ Dronedarona mantiene un balance beneficio-riesgo favorable en
mpmmnmuepam

= Se han introducido nuevas restricciones de uso,
contraindicaciones y recomendaciones de monitorizacion de las
funciones cardiovascular, hepatica, pulmonar y renal, al inicio y
durante el tratamiento.

Nota informativa

Como continuacion de la nota informativa del pasado 21 de julio, (NI
SGMUH (FV) 14/2011), la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) informa a los profesionales sanitaros sobre las
conclusiones finales de la revaluacion de la relacion beneficio-riesgo de
dronedarona (Multag®).

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comité cientifico de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) constituido por representantes
de todas las agencias nacionales europeas, ha concluido que dronedarona
mantiene el balance beneficio-riesgo favorable en una poblacion limitada de
pacientes con fibrilacion auricular. Por elic ha recomendado introducir
restricciones de  uso, nuevas contraindicaciones,  asi como|
recomendaciones sobre |a vigilancia y monitorizacion de los pacientes en
tratamiento con dronedarona con objeto de reducir el riesgo de reacciones
adversas de tipo hepatico, pulmonar o cardiovascular.
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Estas nuevas restricciones son las siguientes:

Dronedarona (Multag®) esta Unicamente indicada en pacientes adultos
clinicamente estables con fibrilacion auricular (FA) paroxistica o
persistente para el mantenimiento del ritmo sinusal despues de la
cardioversion efectiva.

Debido a su perfil de sequridad, dronedarcna solo debe utilizarse
despues de considerar ofras altemativas de tratamiento. Tanto el inicio
del tratamiento como el seguimiento del mismo debe realizarse bajo Ia
supervision de un médico con experiencia en el diagnostico y tratamiento
de amitmias cardiacas™.

Ademas de las contraindicaciones ya reflejadas en la ficha técnica, el
tratamiento con dronedarona también se contraindica en pacientes con:

- Inestabilidad hemodinamica.

- Insuficiencia cardiaca o disfuncion sistélica del ventriculo izquierdo o
antecedenies de estas.

- FA permanente (FA de duracidn igual o superior a seis meses, o
desconocida, y cuando el médico no considera adecuado realizar
nuevos intentos de restablecer el ritmo sinusal).

- *Toxicidad hepatica o pulmonar relacionada con el uso previo de
amiodarona.

El tratamiento con dronedarona debe suspenderse en aquellos
pacientes en los que aparezca una nueva condicidn clinica que suponga
una contraindicacion en su uso.

Para el uso seguro de dronedarona, s necesario llevar a cabo una
vigilancia de las funciones cardiovascular, hepatica, renal y pulmonar
en los pacientes en tratamiento, segin las siguientes pautas:

= Cardiovascular:

« Evaluacion cardiovascular periodica (al menos cada 6 meses),
incluyendo la realizacion de un electrocardiograma. En el caso
de reaparicion de FA sintomatica, debe valorarse la suspension
del tratamiento.

« En el caso de que el paciente desamrolle FA permanente, se
debe suspender el tratamiento.

« Evaluar la aparicion de sintomas de insuficiencia cardiaca
durante el tratamiento.

« |ps pacientes deben ser adecuadamente anticoagulados de

acuerdo a las guias clinicas sobre FA, monitorizando
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cuidadosamente el INR después del inicio del fratamiento con
dronedarona en pacientes gque utilizan antagonistas de la
vitamina K.

= Hepatica:
Debe evaluarse la funcion hepatica antes del inicio del tratamiento,
iras una semana de tratamiento, mensualmente durante 6 meses, en
los meses 9y 12, y posteriormente de forma penddica.

= Renal:
Se deben medir los niveles de creatinina plasmatica antes del inicio
del tratamiento y 7 dias después del mismo.

= Pulmonar:
Se han ncotificado casos de enfermedad pulmonar intersticial,
incluyendo neumonitis y fibrosis pulmonar. La aparicion de disnea o
tos no productiva puede estar relacionada con toxicidad pulmonar.
En el caso de que ésta se sospeche, se debe considerar una evalu

Estas nuevas restricciones en las condiciones de uso autorizadas se
incorporaran proximamente en la ficha tecnica de Multag®. Adicicnalmente,
la AEMPS va a iniciar los tramites necesarios para la calificacion de
Multag® como medicamento de Diagnoéstico Hospitalario.

Mientras tanto, la AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios:

= Seguir estrictamente las condiciones de uso indicadas en esta nota
informativa y consultar la ficha técnica antes de iniciar un nuevo
tratamiento.

= Evaluar la situacion de los pacientes actualmente en tratamiento
con dronedarcona en la siguiente consulta programada, con objeto
de valorar gue cumplen los criterios de uso del medicamento.

Puede consultarse la nola de prensa y el documento de preguntas y
respuestas de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en su web

(WWW eIma. europa_.ew).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro  Autondmico de Fammacovigilancia

correspondiente_

** Comeccion de ermrores de 17 de abril de 2012 &l inicio v &l seguimiento del
tratamiento con dronedarona, debe realizarse por un meédico con experiencia en el
diagndstico y tratamiento de arritmias cardiacas.

* Correccion de emores de 23 de septiembre de 2011: en el punto de nuevas
contraindicaciones, se ha comregide donde dice: “Toxicidad hepatica o pulmonar
refacionada con el uso previo de amiodarona”
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EPLERENONA

GRUPO FARMACOLOGICO: CO03DA: Diuréticos: Antagonistas de
aldosterona.

PRESENTACION
25 mg 30 comprimidos
50 mg 30 comprimidos

ADMINISTRACION: Oral

DOSIFICACION:

Adultos: Iniciar 25 mg/24 h e incrementar hasta la dosis de mantenimiento de
50 mg/24 h. El ajuste de dosis se realiza valorando el nivel de potasio sérico,
este se mide antes de iniciar la terapia, en la primera semana, al mes del
inicio del tratamiento o del ajuste de dosis y posteriormente peridédicamente.
Ninos y adolescentes menores de 18 afos: No se ha valorado la seguridad
y eficacia.

Ancianos: No se requiere ajuste de dosis inicial, aunque si monitorizacion
periddica de potasio sérico.

Insuficiencia renal: Ajustar dosis

Insuficiencia hepatica grave: uso contraindicado.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION: Se puede administrar
con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES:
® Hipersensibilidad a eplerenona.
Hiperpotasemia.
Insuficiencia renal moderada o grave.
Insuficiencia hepatica grave.
Tratamiento concomitante con inhibidores del CYP3A4

ADVERTENCIAS SOBRE EXCIPIENTES: Contiene lactosa

PRECAUCIONES:
® Insuficiencia renal. Diabetes Mellitus tipo 2.
® |Insuficiencia hepatica.

ADVERTENCIAS ESPECIALES:

® No se recomienda el uso de suplementos de potasio, debido al
aumento de riesgo de hiperpotasemia.
® Monitorizacién: niveles séricos de potasio.



INTERACCIONES:

AINEs

Antidepresivos ftriciclicos.
Bloqueantes alfa 1.
Ciclosporina, tacrolimus.
Digoxina.

Diuréticos ahorradores de potasio.
IECAs, ARA I, Aliskiren.
Inhibidores CYP3A4.
Inductores CYP3A4
Glucocorticoides

Litio

Trimetoprim

EMBARAZO: Categoria B de la FDA. Se debe prescribir con precaucion.

LACTANCIA: Se recomienda suspender la lactancia o evitar
administracion.

REACCIONES ADVERSAS

Sistema sanguineo o linfatico: Eosinofilia.

Metabolismo: Hiperpotasemia, hipercolesterolemia, hiponatremia.
Insomnio.

Mareo, cefaleas.

Cardiacos: Fibrilacién auricular, 1AM, insuficiencia cardiaca.
Hipotension.

Lumbalgia, calambres musculares.

Insuficiencia renal.

Incremento de nitrégeno ureico, aumento de creatinia sérica.

Pielonefritis aguda.

Su



METOTREXATO ORAL ( NO ONCOLOGICO

GRUPO FARMACOLOGICO: LO1BA: Antimetabolitos: analogos del &cido
félico

PRESENTACION:
2,5 mg 50 comprimidos

ADMINISTRACION: Oral

DOSIFICACION:

Artritis reumatoide: Dosis inicial de adultos es 7,5 mg una vez a la semana,
en dosis Unica en una sola toma, o repartida en 3 tomas de 2,5 mg
administradas a intervalos de 12 horas. Segun la evolucién clinica del
paciente, esta dosis se puede incrementar en 2,5 mg cada 4-6 semanas,
hasta una dosis maxima de 15 mg una vez a la semana.

Artritis crénica juvenil: La seguridad en pacientes pediatricos (2-16 afios) es
equivalente a la de los pacientes adultos. La dosis inicial es de 10 mg/m? una
vez a la semana.

Psoriasis y artritis psoriasica: Dosis inicial de adultos es 7,5 mg una vez a
la semana, en dosis Unica en una sola toma, o repartida en 3 tomas de 2,5
mg administradas a intervalos de 12 horas. Segun la evolucion clinica del
paciente, esta dosis se puede incrementar en 2,5 mg cada 4-6 semanas,
hasta una dosis maxima de 25 mg una vez a la semana.

Insuficiencia renal: Ajuste de dosis.

Uso en ancianos: Administrar dosis bajas, siendo monitorizados
estrechamente.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION: Administrar con el
estdmago vacio, una 1 antes o 2 horas después de las comidas, con un vaso
entero de agua o zumo de frutas.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a metotrexato

Embarazadas o periodo de lactancia.

Hepatopatia alcohdlica, hepatopatia croénica, insuficiencia hepatica.
Sindrome de inmunodeficiencia clinica.

Insuficiencia renal grave.

Discrasias sanguineas.

ADVERTENCIAS SOBRE EXCIPIENTES: Contiene lactosa

PRECAUCIONES:
® Discrasias sanguineas.



Depresion medular.
Infeccion.

Ulcera péptica
Insuficiencia hepatica.
Insuficiencia renal
Gota.

Calculos renales.

ADVERTENCIAS ESPECIALES:

- La dosis de MTX oral (no oncoldgico) es de administracion semanal en una
sola toma. La administracion diaria, daria lugar a toxicidad fatal.

- Controles periddicos hematoldgicos, orina, funcién renal y hepatica.

- La administracion conjunta con AINES puede dar lugar a toxicidad grave.

- Contraindicado en el embarazo.

INTERACCIONES:

e AINES.
Anticoagulantes orales
Cisplatino
Colestiramina
Fenitoina
Inhibidores bomba de protones
Oseltamivir.
Pirimetamina
Penicilinas
Retinoides
Sulfametoxazol/trimetoprim
Tamoxifeno
Alcohol etilico

EMBARAZO: Categoria X de la FDA. Esta contraindicada en el embarazo.
LACTANCIA: Suspender la lactancia o evitar su administracion.

REACCIONES ADVERSAS

Dermatoldgicas: Eritema, prurito, fotodermatitis, alopecia.
Digestivas: Estomatitis, ulcera bucal, hemorragia gastrointestinal
Genitourinarias: Insuficiencia renal, cistitis, hematuria, nefropatia.
Neuroldgicas: Cefalea, convulsiones.

Psiquiatricas: Astenia, somnolencia.

Respiratorias: EPOC, neumonitis.

Sanguineas: leucopenia, aplasia medular, trombopenia, anemia.
Sexuales: Oligospermia.
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AEMPS

METOTREXATO POR VIiA ORAL: REACCIONES
ADVERSAS GRAVES DERIVADAS DE LA
CONFUSION EN LA DOSIS ADMINISTRADA

Fecha de publicacion: 13 de julio de 2011

Categoria: MEDICAMENTOS USO HUMAND, SEGURIDAD
Referencia: MUH (F4W), 112011

El Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia sigue recibiendo casos
graves de sobredosis con metotrexato por via oral, derivados de su
administracion diaria en lugar de semanal.

Nota informativa

La AEMPS alerta a los profesionales sanitarios de esta situacion
recordando que, tal como indica b ficha técnica, s dosis de
metotrexato oral en el tratamiento de la artritis reumatoide, psoriasis
y sindrome de Reiter son semanales. Los profesionales sanitarios
deben de prestar atencion en suministrar al paciente la informacion
necesaria para asequrar que se presctibe, dispensay administra
dosis correcta.

Wletotrexato para via aral se encuentra comercializado en Espafia bajo el
norrbire corercial de Metotrexato Wyeth 2.5 mg S0 cormprimidos.

Bl metotrexato es un antimetabolito indicado en enfermedade s neopldsicas
y en el tratamiento de artritis reunatoide, artritis cronica juveni, psoriasis y
sindrome de Reiter. La pauta de administracion de metotrexato por wia
oral para estas indicaciones es semanal (consultar posologia en ficha
técnica).

en la dosis de metotrexato administrado por via oral. Ref 2004/04" y
procedid a la actualizacidn de ficha técnica y prospecto.
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A pesar de ello, desde entonces se han seguido notificando al Sisterna
Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano casos de
reacciones adversas en las gue se ha administrado metrotexato oral
diariamente, envez de semanalmente.

Los nueve casos registrados desde 2004 son todos ellos graves vy
presentaron signos de toxicidad hematologica tales como leucopenia,
trombocitopenia, anemia y aplasia de la médula dsea, fiebre e infecciones,
gingivitis y ruco sitis:

Ante esta situacion, la AEMPS recomienda a los profesionales
sanitarios que apliquen las siguientes medidas:

Para pacientes ambulatorios:

Informar wverbalmente y por escrito de la dosis prescrita de
metotrexato, insistiendo en que la administracion es semanal (excepto
en los casos de neoplasia trofoblastica gestacional).

Prescribir la dosis semanal por via oral de metotrexato en una sola
toma, especificandele al paciente el dia concreto de la semana que
debe tomar el medicamento,

Asegurarse de que el paciente entiende la informacién suministrada.
Informar ‘a los pacientes sobre los peligros de una potencial
sobredosificacion y advertifles que deben acudir al méedico ante
cualquier signo o sintoma de depresion de la meédula dsea
{hemorragia o hematoma, purpura, fiebre, infeccion, dolor de garganta
inexplicable).

A nivel hospitalario: incluir en la prescripcion de metotrexato la
indicacion terapeutica, con el fin de que, en la wvalidacion
farmacéutica, puedan ser detectados posibles errores en la la
frecuencia de administracion.

A nivel de dispensacion y administracion:
Incidir sobre la importancia de sequir la posologia prescrita por el

médico y los problemas graves de una sobredosificacion.
Insistir en las pautas semanales prescritas.

=& recuerda a los profesionales sanitarios que deben rnotficar las
sospechas  de  reacciones adversas  al  Centro Autondmico  de

Farmmacovigilancia correspondiente.
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DABIGATRAN

GRUPO FARMACOLOGICO: BO1AE: INHIBIDORES DIRECTOS DE LA
TROMBINA

PRESENTACION:

110 mg 10 capsulas
110 mg 30 capsulas
110 mg 60 capsulas
150 mg 60 capsulas

75 mg 10 capsulas
75 mg 30 capsulas
75 mg 60 capsulas

ADMINISTRACION: Oral

DOSIFICACION:
Prevencién tromboembolismo venoso:

o Adultos y ancianos menores de 75 afios: 110 mg 1-4 h después de la
intervencién. Continuar con 220 mg/24h, en dosis Unica durante 10
dias (artroplastia de rodilla) o 28-35 dias (cadera) en total.

e Ancianos a partir de 75 afios: 75 mg, 1-4 h después de la
intervencién. Continuar con 150 mg/24 h en dosis unica durante 10
dias (artroplastia de rodilla) o 28-35 dias cadera) en total.

Prevencion del ictus y embolia en pacientes con fibrilacion auricular no
valvular:

e Adultos y ancianos menores de 75 afios: 150 mg/ 12 h oral

e Pacientes de 75-79 afos: 150 mg/12 h. Reducir a 110 mg/12 h en
pacientes con alto riesgo de sangrado.

e A partir de 80 afios: 110 mg/ 12h.

Monitorizacién: Funcionalidad renal al inicio del tratamiento y ante
situaciones como hipovolemia, deshidratacion o coadministraciéon de
determinados farmacos. Ajustar dosis en IR leve-moderada. Contraindicado
en IR grave.

Hemostasia: Podria ser aconsejable una prueba de coagulacion para detectar
a pacientes con alto riesgo de hemorragia.

Insuficiencia hepatica: no se recomienda su empleo.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION: tragar las capsulas
enteras con un poco de agua, con o sin alimentos. No abrir las capsulas.

CONTRAINDICACIONES:
e Hipersensibilidad a dabigatran
e Hemorragias, alteraciones de la coagulacién.
¢ Insuficiencia renal grave.



Insuficiencia hepatica.
Tratamiento concomitante con otros anticoagulantes.
Pacientes con proétesis valvulares cardiacas mecanicas.

ADVERTENCIAS SOBRE EXCIPIENTES: Contiene amarillo naranja S.

PRECAUCIONES:

Diatesis hemorragica. Alteraciones de la coagulacion.

Ulcera péptica. e Anestesia epidural.
Hemorragia intracraneal. Puncién lumbar.
Endocarditis infecciosa. e Insuficiencia renal.
Traumatismo grave. ¢ Insuficiencia hepatica.
Cirugia o |AM.

ADVERTENCIAS ESPECIALES:

0

0o

Retirada de dabigatran y riesgo de trombosis: si se retira por razones distintas
a una patologia hemorragica, se debe establecer un tratamiento
anticoagulante alternativo.

Monitorizacion de la funcién renal: Antes de iniciar el tratamiento para excluir
a pacientes con IR grave y ajustar dosis en IR leve- moderada. Durante el
tratamiento en determinadas situaciones clinicas. En pacientes < 75 afios
evaluar la funcién renal una vez al afio.

Pacientes sometidos a cirugia o procedimientos invasivos.

INTERACCIONES:

0
0

© © O ©

AINEs o Quinidina.
Inhibidores de o Verapamilo.
glicoproteina o Antitromboticos.
Amiodarona. o Inductores de la
Claritromicina. glicoproteina P.
Dronedarona. o ISRS.
Ketoconazol.

EMBARAZO: Categoria C de la FDA. Solo se acepta si no existe otra
alternativa mas segura.

LACTANCIA: Suspender la lactancia o evitar su administracion.

MENORES DE 18 ANOS: Evitar su utilizacion.

REACCIONES ADVERSAS

© O OO0 00

Digestivas: Hemorragia gastrointestinal, dolor abdominal, dispepsia.
Hepaticas: Aumento de transaminasas.

Respiratorias: Epistaxis, hemoptisis.

Neurolégicas: Hemorragia intracraneal.

Hematoldgicas: Anemia, hematoma, trombopenia.
Osteomusculares: Hemartrosis.



RIVAROXABAN

GRUPO FARMACOLOGICO: BO1AF: INHIBIDORES DIRECTOS DEL
FACTOR XA

PRESENTACION:

10 mg 10 comprimidos.
10 mg 30 comprimidos
15 mg 28 comprimidos

15 mg 42 comprimidos
20 mg 28 comprimidos

ADMINISTRACION: Oral

DOSIFICACION:

Trombosis venosa profunda y embolia pulmonar: 15 mg/12 horas durante
las tres primeras semanas. Después 20 mg/24 horas durante al menos tres
meses en pacientes con factores de riesgo de trombosis transitorios,
pudiendo ser mayor.

Prevencion del ictus y embolia en pacientes con fibrilacion auricular no
valvular: 20 mg/24 h administrados con alimentos.

Insuficiencia Renal: IR leve no necesita ajuste de dosis. IR moderada a
grave: ajuste de dosis. IR terminal: no se recomienda su uso.

Insuficiencia hepatica: no se recomienda su uso en |. hepatica moderada a
grave.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION: Ingerir el contenido
con la suficiente cantidad de liquido. Puede triturarse y mezclarse con agua o
puré de manzana inmediatamente antes de su uso.

CONTRAINDICACIONES:
® Hipersensibilidad a rivaroxaban.
® Hemorragia o patologias con alto riesgo de hemorragia: ulcera
péptica, traumatismo craneoencefalico, hemorragia intracraneal,
varices esofagicas, aneurisma.
® Tratamiento concomitante con otros anticoagulantes
® Embarazo y lactancia

ADVERTENCIAS SOBRE EXCIPIENTES: Contiene lactosa.

PRECAUCIONES:
® |Insuficiencia renal.
® Insuficiencia hepatica.
® Alteraciones de la coagulacién, Hipertension arterial grave, gastritis,
reflujo gastroesofagico.
® Anestesia epidural.



® Cirugia.
[ ]
ADVERTENCIAS ESPECIALES:
o Retirada de rivaroxaban y riesgo de trombosis: si se retira por razones
distintas a una patologia hemorragica, se debe establecer un
tratamiento anticoagulante alternativo.

o Vigilar la aparicion de sintomas de hemorragia como mareo,
hipotensidn, o disminucion de los niveles de hemoglobina.

o Vigilar a los pacientes que van a recibir una puncién lumbar.

INTERACCIONES:
o Inhibidores enzimaticos: Itraconazol, Ketoconazol, voriconazol.
o Inductores enzimaticos: carbamazepina, fenitoina, rifampicina.
o AAS, clopidogrel, heparina, warfarina.

EMBARAZO: Categoria C de la FDA. Su administracién esta contraindicada
en el embarazo.

LACTANCIA: Suspender la lactancia o evitar su administracion.
MENORES DE 18 ANOS: Evitar su utilizacion.

REACCIONES ADVERSAS

Digestivas: Dolor abdominal, dispepsia, nauseas, vomitos.

Hepaticas: Aumento de transaminasas, hiperbilirrubinemia, ictericia.
Cardiovasculares: hipotension, hematoma, taquicardia.

Neuroldgicas: Mareo, cefalea, sincope.

Genitourinarias: Insuficiencia renal.

Dermatoldgicas: Prurito, erupciones exantematicas, urticaria.
Osteomusculares: Dolor de las extremidades.

Hematoldgicas: anemia, trombopenia, hemorragia gastrointestinal,
hemorragia rectal, epistaxis, hemoptisis, hematuria, hemorragia
cerebral, hemorragia intracraneal.

O O OO0 O O O O

SOBREDOSIS: No se dispone de antidoto especifico.



GRUPO FARMACOLOGICO: BO1AF: INHIBIDORES DIRECTOS DEL
FACTOR XA

PRESENTACION:

2,5 mg 20 comprimidos
2,5 mg 60 comprimidos
5 mg 60 comprimidos

ADMINISTRACION: Oral

DOSIFICACION:

Prevencion del ictus y embolia en pacientes con fibrilacién auricular no
valvular5 mg/12 h. Si concurren dos de las siguientes caracteristicas:
pacientes > 80 afios, peso < o igual a 60 kilos o creatinina sérica mayor o
igual a 1,5 mg/dl, reducir la dosis a 2,5 mg/12 h.

Insuficiencia Renal: IR leve no necesita ajuste de dosis. IR moderada a
grave: ajuste de dosis. IR terminal: no se recomienda su uso.

Insuficiencia hepatica: Precaucion en |. hepatica leve a moderada.
Contraindicado en |. hepatica grave.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION:
Ingerir los comprimidos enteros, con un vaso de agua, con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES:
® Hipersensibilidad a apixaban.
® Hemorragia activa y clinicamente relevante.
® |Insuficiencia renal terminal.
® |[nsuficiencia hepatica grave.

ADVERTENCIAS SOBRE EXCIPIENTES: Contiene lactosa.

PRECAUCIONES:
® |Insuficiencia renal.
® |Insuficiencia hepatica.
® Riesgo de hemorragia: alteraciones de la coagulacion, ulcera péptica,
endocarditis infecciosa, trombopenia, hipertension arterial grave o no
controlada.
® Cirugia.
Tratamiento concomitante con otros anticoagulantes
® Puncion Lumbar.



ADVERTENCIAS ESPECIALES:

o Retirada de apixaban y riesgo de trombosis: si se retira por razones
distintas a una patologia hemorragica, se debe establecer un
tratamiento anticoagulante alternativo.

o Vigilar la aparicion de sintomas de hemorragia como mareo,
hipotensién, o disminucién de los niveles de hemoglobina.

o Vigilar a los pacientes que van a recibir una puncién lumbar.
INTERACCIONES:

o AAS.

o Clopidogrel.

o Naproxeno.

o Oftros tromboliticos.

o Inductores/inhibidores enzimaticos.

EMBARAZO: Categoria B de la FDA. Su administracion solo se acepta si no
existen alternativas terapéuticas mas seguras.

LACTANCIA: Suspender la lactancia o evitar su administracion.
MENORES DE 18 ANOS: Evitar su utilizacion.

REACCIONES ADVERSAS

Digestivas: nauseas.

Hepaticas: Aumento de transaminasas, hiperbilirrubinemia,.
Cardiovasculares: hipotension.

Hematoldégicas: Hematoma, hemorragia, hemorragia vaginal,
hemorragia uterina, hemorragia digestiva, hematemesis, hematuria,
epistaxis, hemorragia gingival, hemorragia retiniana, anemia.

O O O O

SOBREDOSIS: No se dispone de antidoto especifico.
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NUEVOS ANTICOAGULANTES ORALES EN PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR:

NUEVOS ANTICOAGULANTES ORALES: dabigatran, rivaroxaban, apixaban

ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO y EN EL SEGUIMIENTO, DEBEMOS COMPROBAR:

1- Asegurese de gue la fibrilacién auricular (FA) del paciente no es de origen valvular,

2.- Valore |a funcién renal del paciente.

3- Valore la funcion hepdtica del paciente.

4.- Busque signos de sangrado.

5.- Verifique que el paciente no toma otros firmacos que puedan aumentar el riesgo de hemarragia.
6.~ Revize el tratamiento en busca de posibles interacciones entre farmacos.

7.~ Ajuste dosis en funcion de la edad del paciente.

&.- Conciencie al paciente de |a necesidad de cumplimiento terapéutico.

.- ASEGURESE DE QUE LA FA NO ES DE ORIGEN VALVULAR

& Ninguno de los tres farmacos del grupo tiene indicacion para FA de origen valvular.

.- VALORE LA FUNCION RENAL DEL PACIE:

Aclaramiento de creatining Aclaramiento de creatining Adaramiento de creatinina
50-30 ml/min 30-15 nﬂm <15 numh

DABKGATRAN | nm;m«unmyummml | |

rlesgo de sangrado
RIVARDXARAN | Reducir dosis o 15 mg/24 horos | Reducir dosis o 15 mg/'24 horas | Contraindicado |
APIXABAN | Wo requiere aiuste de dosis | Rediacir dosis a 2.5 mg/12 horas | Contraindicada |

.-WALORE LA FUNCION HEPATICA DEL PACI

IH leve IH moerada IH grave
{nunmﬂuuﬂ (Clase B Child-Pugh) [uu- I'.GHMI

DABGATRAN | Contraindicads |
RIVARCIABAN | Mo requiere ajuste de dosis | Contraindicass | Contraindicada |
APABAN | Uso con precsucian | kg con precaucion | Lontraindicado |

s  Enzimas hepaticas por encima del doble del limite superior normal
Dabigatran uso no recomendado
Apixaban uso con precaucion

#  Bilirrubina total por encima de 1,5 veces del limite superior normal
Apixaban uso con precoucion

* Hepatopatia asociada a coagulopatia con riesgo clinicamente relevante de hemorragia
Rivaroxaban y Apixaban estan contraindicados
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4-, BUSQUE SIGNOS DE SANGRADO

»  Epistaxis, sangrado de encias, grandes hematomas, sangre &n orina o en heces (En estos casos se
recomienda uso con précaucion; en caso de hemarragia grove debe interrumpirse lo administrocion)

* Presencia de enfermedades que conlleven sangrado: Glcera gastrointestinal, neoplasias malignas con
alto riesgo de sangrado, lesion espinal o cerebral reciente, cirugla espinal, ocular u otra con afto riesgo
de sangrado, hemarragia intracraneal reciente, varices esofdgicas, aneurismas vasculares o
anormalidades intraespinales o intracerebrales importantes [En estos casos 'o administracidn estd
contraindicada)

5.- VERIFIQUE QUE EL PACIENTE NO TOMA OTROS FARMACOS QUE PUEDAN AUMENTAR EL RIESGO DE HEMORRAGIA

» Otros anticoagulantes, heparina, HBPM, warfarina, acenocumaral {Uso contraindicodo, excepto bajo
circunstancios de teropio secuencial)

»  AINEsy antiagregantes plaguetarios (Uso con precoudion. Valorar beneficio riesgo)

6.- REVISE EL TRATAMVENTO EN BUSCA DE POSIBLES INTERACCIONES ENTRE FARMACO

I e

DABAGATRAN Ketoconarol vis sitémica, Rraconasl, ddosparin, Verapamilo
tacrolimes;, dronedarona, rtonavir, rifampicina, Redueir dosh de dobfgatron a
et de San Juan, cark ina, fenltoma 110 mg/ 12 horas
RIVAROXATAN Eetoconaro] via sistémica, itraconasol, vorkonazol, Rifampicina, hierba de San buan,
pasaconaol, dronedanona, ronawir carbamazeping, fenitoina,
Fenobartital
APIXABAN Ertacomanol via sishbmica, itraconaiol, vorkkonazol, Afampicing, hierba de San Jean,
pasaconazl. ritonasir carbamareping, feniftoina,
fenobarbital

7.- AJUSTE DOSIS EN FUNCION DE LA EDAD DEL PACIENT

* Pacientes mayores de 80 afios
Dabigatron requiere ojuste de dosis a 110 mg/12 horas

s Pacientes con al menos 2 de estas condiciones: mayor de B0 afios, peso menor de 60 kg, creatinina
sérica mayor o igual a 1,5mg/d|
Apixoban requiere ojuste de dosis g 2,5 mg/12 horos

B.- CONCIENCIE AL PACIENTE DE LA NECESIDAD DE CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO

* [adala ausencia de controles periddicos del INR de estos farmaces se hace necesario remarcar a los
pacientes {a necesidad del cumplimiento terapéutico haciendo hincapié en e riesgo de sufrir un ictus o
embolia si se abandona el tratamiento,

Rivoroxaban y Apixaban estan contraindicados
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NUEVOS ANTIDIABETICOS:

INHIBIDORES DE DPP-4 (sitagliptina, vildagliptina, saxagliptina, linagliptina)
ANALOGOS DE GLP-1 (exenatida, firaglutida)

ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO y EN EL SEGUIMIENTO, DEBEMOS COMPROBAR:

2.-Valore la funcion renal y hepatica del paciente

3.- Verifique si existen antecedentes o riesgo de pancreatitis

4.- Verifigue si existen antecedentes o riesgo de enfermedad tiroidea

B.- Asegurese de que la edad del paciente no es un factor limitante

8.- Permanezca alerta ante |la aparicion de posibles efectos adversos

1.- Aseglrese de que no se trata de diabetes tipo 1 / cetoacidosis diabética / embarazada

5.- Verifigue si existen antecedentes o riesgo de enfermedad gastrointestinal grave

7.- Verifique si el paciente toma otros farmacos que puedan aumentar el riesgo de hipoglucemia

.- ASEGURESE DE QUE NO SE TRATA DE DIABETES TIPO 1 / CETOACIDOSIS DIABETICA / EMBARAZADA

* Ninguno de los farmacos esta indicado en pacientes con diabetes tipo 1, en el tratamiento de la

cetoacidosis diabética o en pacientes embarazadas o en periodo de lactancia

.- VALORE LA FUNCION RENAL Y HEPATICA DEL PACIENTE|

ER terminal
IAcarmlaric Se
crawrirn

<15 i fmin]

Hleve
Chann & Gl Puugh
sl

IH maderads

|l B O Pragh]

IH grave
[Clame € el Pgh}
s

EXEMATIOAN sl Precaudon al WO N s

diaria swmentara 10

EXEMATIDA s NO NO b si s si

semanal

LIRAGLLTICA | | | HE | ] | W | NO | HE | L] |
SITAGLIETINA | s | 50 mg/dia | 25 mg/dia | 25 mg/dia | sl | 5l | $in datos. |
SRXAGLIPTINA | o | 2,5 mg/dia | 2.5 mgldia | WO | s | Precaucién | HO |
LINAGLIFTINA | sl | sl | sl | ] | sl | s | s ‘
VILDAGLIPTINA | ] | 50 mg//din | 50 mg)dia | 50 myg//dia | NO | L] | MO ‘

.- VERIFIQUE 51 EXISTEN ANTECEDENTES O RIESGO DE PANCREA

» Presenta el paciente antecedentes de pancreatitis o factores de riesgo de desarrollaria, como litiasis

biliar, alcoholismo o triglicéridos muy elevados? (Uso no recomendodo)

s Durante el tratamiento, se debe estar alerta de sintomas caracteristicos de pancreatitis aguda: dolor

abdominal grave y persistente

QOO0
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= VERIFIQUE 5] EXISTEN ANTECEDENTES O RIESGO DE ENFERMEDAD TIROIDEA

.on Exenatidg, Liroglutida:

= (Presenta el paciente antecedentes personales o familiares de enfermedad tircidea preexistente, como
cancer de tiroides o neoplasia endocrina maltiple? (Uso no recomendada)

« Dyrante el tratamiento, se debe estar alerta de alteraciones tirpideas, incluyendo nodulos, aumento de
calcitonina en sangre y bocio

.= VERIFIQUE 51 EXISTEN ANTECEDENTES O RIESGO DE ENFERMEDAD GASTROINTESTINAL GRA

.on Exenatida, Liraglutido:

* /[Presenta el paciente enfermedad gastrointestinal grawve, incluyendo gastroparesia? (Uso no
recomendada)

s Durante el tratamiento, se debe estar alerta de sintomas gastrointestinales: nduseas, vomitos o diarrea
(Tomar precauciones para evitar la deshidratacion)

6.- ASEGURESE DE QUE LA EDAD DEL PACIENTE NO ES UN FACTOR LIMIT,

s iPaciente mayor de 75 afios? (Precoucion, experiencia limitada)

7.- VERIFIQUE SI EL PACIENTE TOMA OTROS FARMACOS QUE PUEDAN AUMENTAR EL RIESGO DE HIPOGLUCEMIA

* jEstd | paciente en tratamiento concomitante con sulfonilureas (SU)? (Considerar reducir lo dosis de SU
para disminuir ef riesgo de hipoglucemio. En el coso de vildeglipting, se recomienda redudir o dosis de 50

mg,/dia)

& [Esta el paciente en tratamiento concomitante con insulina? (Considerar reducir Jo dosis de insuling para
disminuir el riesgo de hipoglucemia. El uso de exenatida semanal o de lirogluting en combinacion con insuling
ng esta recomendado)

# Durante e tratamiento, se debe estar alerta de la aparicion de hipoglucemias (reaccidn adversa notificada
con mads frecuencia)

8.- PERMANEZCA ALERTA ANTE LA APARICION DE POSIBLES EFECTOS ADVERSO!

+ Reacciones graves de hipersensibilidad (Sitoglipting, soxaglipting, linaglipting)
= Alteraciones cutdneas: formacion de ampollas, Glceras o erupciones (Vildaglipting, saxaglipting)
* Mialgias y artralgias (Sitaglipting)

s Alteraciones cardiovasculares: se encuentran en curso varios estudios destinados a evaluar la seguridad
cardiovascular de las gliptinas. Por el momento, los datos de un reciente metanalisis muestran un tendencia al
aumento de alteraciones cardiacas asociada al tratamiento con gliptinas (No se recomienda el uso de
vildoglipting y saxaglipting en insuficiencio cardioca clase NYHA 11-1v)

BIRLOGRAFLA:
- Fichas Técnicas de los medicamentos. Consultades en: b W ) = gob.esfeimay/ fichasTecnicas dofmetode=detalleFosm

- CADIME. Seguridad de pioghitazona e incretin mimetioos: Los efectos adversos fimitsn su use. BTA 2012, Volumen 28 n8 3.
- ISMP. Perspectives on GLP-1 agents for disbetes. QuarteriWatch 2013, Agril {2012 03}
AUTORIA: Grups de Trabajo Revisitn de b seguridsd de mesicamentos. Ares de Seguridad del pacients,
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INDICADORES DE EVALUACION

Los efectos adversos asociados a la medicacion son el problema de
seguridad mas frecuente en pacientes hospitalizados, por lo que son
necesarias una serie de medidas que sean efectivas para prevenir su
aparicion.

Dichas medidas se refieren al establecimiento de normas y barreras
estructurales en torno a la preparacion, etiquetado, almacenaje vy
administracion de los medicamentos para disminuir la probabilidad de error.
Los indicadores de evaluacion deben incluir la comprobacién de la existencia
de este tipo de normas y de la situacion resultante implementar las
circunstancias que favorecerian el uso seguro de la medicacion.

En el caso de los medicamentos definiremos indicadores de proceso, dirigidos
a evaluar la calidad de las actuaciones y se mediran mediante auditoria.

5.1 Existencia de protocolos sobre el correcto almacenamiento, conservacion
y reposicion de la medicacién en los botiquines de enfermeria y en el servicio
de farmacia.

Indicador: % de errores / medicamentos evaluados.
¢ Tipo de error:
e CIK sin aviso de precaucion.
Medicamentos caducados
Rotulacion incompleta
No separacién concentrados
Sin custodia bajo llave estupefacientes
Medicamentos termolabiles: rotura de cadena de frio
Medicamentos fotosensibles: sin proteccion.

5.2 Existencia en el hospital de protocolos sobre el etiquetado y reenvasado
de la medicacion en dosis unitaria.

Indicador: % de errores / medicamentos evaluados.
¢ Tipo de error:
e Medicamentos mal etiquetados

5.3 Existencia en el hospital de procedimiento para mantenimiento de carros
de parada.

Indicador: % de errores / medicamentos evaluados.
¢ Tipo de error:

e Localizacién

e Caducidad




e Refrigeracion
e Stock

5.4 Existencia de listado de antidotos, con indicacion de ubicacion, stocks y
mecanismo de control de caducidad.

Indicador: % de errores / medicamentos evaluados.
Tipo de error:

e Antidotos no ubicados separadamente
e Falta listado de antidotos disponibles
e Stock de antidotos incompleto

¢ Dificil accesibilidad a antidotos

5.5 Existencia de una lista de MAR en el hospital.

5.6 Existencia de normas sobre administracion de MAR (dosis maximas,
duracién, via de administracion, doble chequeo de célculo de dosis).

5.7 Existen normas de etiguetado y almacenamiento especial de MAR.

Indicador: % de errores / medicamentos evaluados.
Tipo de error:

e Medicamentos mal etiquetados

e Medicamentos termolabiles: rotura de cadena de frio.

e Medicamentos fotosensibles: sin proteccion.

e Medicamentos look-like: almacenados incorrectamente.

5.8 Existencia de prescripciones preimpresas sobre citostaticos o prescripcion
electronica.

Indicador: % de errores / medicamentos evaluados.

5.9 Existencia de normas de etiquetado, empaquetado y almacenaje de
medicamentos elaborados en el Servicio de Farmacia ((Férmulas magistrales,
Nutricion parenteral, Mezclas |V, Citostaticos).

Indicador: % de errores / medicamentos evaluados.

Tipo de error en relacién a:
¢ N° Historia

e Nombre y apellidos

e Servicio/Unidad

e Cama

e Composicion

¢ Via administracién
o N° lote



e Fecha elaboracion
¢ Fecha de caducidad
e Condiciones conservacion

¢ Denominacién de férmula mag.
¢ Forma farmacéutica
e Volumen
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