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LA AGENCIA ESPANOLA DE _<_m_u_0>_<_mz._.0m < _u_NO_uCO._.Om SANITARIOS
(AEMPS) RECUERDA COMO EVITAR ERRORES DE MEDICACION POR
SOBREDOSIFICACION CON VITAMINA D.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE
SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR
LAS AUTORIDADES REGULADORAS INTERNACIONALES DE REFERENCIA
EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Espariola De Medicamentos Y Productos Sanitarios (AEMPS) Recuerda
OoBo m<_$= m:oﬁmw De _,\_ma_omo_o: _uoq mocaaom_:omo_o: Con Vitamina D.

_
Resumen;

", « Se siguen notificando casos graves de hipercalcemia por errores en la
prescripcion, dispensacion o administracion de medicamentos con calcifediol
* o colecalciferol como principios activos

| « La AEMPS recuerda la importancia de revisar la ficha técnica y el prospecto
4 amomamamaamamag_.moas_m_.ﬁm,.m*eﬂm:m _%e:smoa:_

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha informado
previamente sobre errores de medicacién asociados a la administracion de vitamina
D. Desde entonces, el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano ha seguido recibiendo notificaciones de casos graves de hipercalcemia
relacionados con medicamentos con calcifediol o colecalciferol como principios activos.

« Calcifediol
Se han notificado casos graves de hipercalcemia en pacientes adultos. Algunos
errores se producen durante la prescripcion al seleccionar incorrectamente la
frecuencia de administracion. Por ejemplo, se registra la posologia por horas en
lugar de por dias, semanas o meses. También se han identificado dispensaciones
del medicamento realizadas conforme a una pauta incorrecta.

o Colecalciferol
Se han notificado casos graves de hipercalcemia en recién nacidos, lactantes y
adultos. Los errores notificados con mayor frecuencia se producen durante la

administracién y ocasionan que el paciente reciba diariamente una dosis superior a
la prescrita.
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La AEMPS considera importante recordar que antes de prescribir, dispensar o administrar
estos medicamentos, consulte la pauta correspondiente a la presentacion concreta en su
ficha técnica y su prospecto.

Informacion para pacientes

e Compruebe en el prospecto qué cantidad del medicamento debe administrar y con
qué frecuencia

e Utilice inicamente los medidores de dosis (jeringas, goteros u otros) incluidos en el
envase

e Siusted o la persona a su cargo ha tomado una cantidad superior a la indicada en
el prospecto, consulte inmediatamente con un profesional sanitario.

Informacién para médicos

e Al realizar la prescripcion electronica, compruebe que ha rellenado correctamente
los campos relacionados con la pauta posoldgica, en particular la frecuencia de
administracién

e Explique claramente a pacientes o las personas a su cargo la pauta de
administracion del medicamento prescrito, haciendo hincapié en:

o La frecuencia de administracion en el caso de calcifediol
o La dosis para administrar, especialmente en el caso de colecalciferol

e Confirme en las visitas de seguimiento que el medicamento se esta administrando

correctamente

Informacion para farmacéuticos

e Antes de dispensar el medicamento, compruebe que la presentacion y la pauta
prescrita, se corresponden con la informacion autorizada de ese medicamento,
especialmente en el caso de calcifediol

e Verifique que pacientes o cuidadores conocen con exactitud la pauta posoldgica
prescrita

e En el caso de colecalciferol, informe a pacientes o cuidadores de que el
medicamento debe administrarse Unicamente con los medidores incluidos en el
envase

Situacion en Panama:

En la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, De acuerdo con la base de datos de
Registros Sanitarios de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD), en Panama
se encuentran registrados 89 productos que contienen calcifediol o colecalciferol como
principio activo.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado una nota de seguridad relacionada
a los casos graves de hipercalcemia por sobredosificacion de Vitamina D en pacientes
adultos y pediatricos, la cual se encuentra publicada en la pagina web del Ministerio de
Salud en el enlace de “Notas de Seguridad de Medicamentos”
http://www.minsa.gob.pal/informacion-salud/alertas-y-comunicados y en la nueva pagina
https://dnfd.minsa.gob.pa . La nota de seguridad es la siguientes:

- Nota 042/CNFV/DFV/DNFD del 17 de mayo de 2019, titulada “Casos graves de
hipercalcemia por sobredosificacion de Vitamina D en pacientes adultos y
pediatricos”.
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Ante las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, y fallas terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales de la salud notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA); E-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa. Para la notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos se recuerda que estan disponibles en VigiMedic
Panama (https:/vigiflow-eforms.who-umc.org/pal/vigimedic).

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios. Se exhorta
a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracioén la informacion
enunciada en esta nota de informativa.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales de
Medicamentos. Esta es una traduccién del texto original de caracter informativo. Por cualquier
incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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