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El Boletín sobre Seguridad de Medicamentos de Uso Humano del mes de julio, publicado por la 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), incluye la nueva información 

de seguridad basada en la evaluación de los datos de farmacovigilancia de medicamentos de uso 

humano comercializados en España, así como otras publicaciones de la página web de la Agencia. 

La AEMPS recuerda a los profesionales sanitarios la importancia de notificar las sospechas de 

reacciones adversas, ya que estas ayudan a la actualización de la información de seguridad de los 

medicamentos, y, por lo tanto, a minimizar sus riesgos. 

Comunicaciones sobre seguridad de medicamentos 

Se resumen los temas sobre posibles riesgos asociados a medicamentos que han sido objeto de 

comunicación a profesionales sanitarios por su relevancia para la práctica clínica (notas informativas 

de seguridad de la AEMPS o cartas de seguridad difundidas por los laboratorios farmacéuticos 

autorizadas por la AEMPS): 

• Cafeína/dimenhidrinato, dimenhidrinato – Abuso del medicamento, reacciones adversas 

cutáneas graves, información para pacientes con enfermedad de Parkinson, erupción fija 

medicamentosa 

o Abuso del medicamento 

Se han notificado casos de abuso de dimenhidrinato, principalmente en adolescentes o adultos 

jóvenes. En pacientes con trastornos psicóticos o antecedentes de abuso y/o dependencia, el 



 

 

dimenhidrinato debe utilizarse con precaución. Antes de prescribirlo a estos pacientes, debe 

evaluarse el riesgo de abuso por parte del paciente. 

o Reacciones adversas cutáneas graves (RACG) 

Se han notificado casos de síndrome de Stevens-Johnson (SSJ), que puede poner en peligro la vida 

o ser mortal, asociados al tratamiento con dimenhidrinato. Es importante informar a los pacientes 

de los signos y síntomas de las RACG y se les debe indicar que consulten inmediatamente a su 

médico si presentan alguno de ellos. Si aparecen signos y síntomas indicativos de estas reacciones, 

el tratamiento se suspenderá inmediatamente y se considerará un tratamiento alternativo, según 

proceda. Si el paciente ha desarrollado una RACG, como SSJ, con el uso de dimenhidrinato, no se 

reiniciará en ningún momento este tratamiento en este paciente. 

o Pacientes con enfermedad de Parkinson 

En pacientes con enfermedad de Parkinson, el efecto anticolinérgico del dimenhidrinato puede 

verse potenciado por la administración concomitante de otras sustancias con efectos 

anticolinérgicos. 

o Erupción fija medicamentosa 

Se identifica la erupción fija medicamentosa como reacción adversa asociada a dimenhidrinato, 

dimenhidrinato/cafeína. 

• Etonogestrel, desogestrel – Meningioma 

Los resultados de un estudio de casos y controles muestran una asociación entre el uso actual y 

prolongado (≥1 año) de desogestrel 75 μg y un aumento del riesgo de meningioma intracranial, 

pudiendo incluso en ocasiones precisar cirugía. Dado que el desogestrel se metaboliza a 

etonogestrel, los resultados de este estudio también son de relevancia clínica para medicamentos 

que contienen etonogestrel. 

Se contraindica el uso de desogestrel o etonogestrel en pacientes con meningioma o con historia de 

meningioma. 

Hay que monitorizar a los pacientes en tratamiento con desogestrel o etonogestrel para detectar 

signos o síntomas de meningioma. El riesgo aumentó en tratamientos con una mayor duración y fue 

más elevado tras ≥7 años de uso. El exceso de riesgo fue mayor en mujeres que habían estado 

previamente en tratamiento con progestágenos con asociación conocida con el meningioma. Esta 

exposición previa debe tenerse en cuenta antes de iniciar el tratamiento. 

El aumento de riesgo de esta reacción no se observó pasado un año tras la discontinuación de 

desogestrel. Los datos disponibles sugieren que el riesgo de meningioma disminuye tras la 

suspensión del tratamiento. 

• Fenilefrina/tropicamida – Uso en población pediátrica, reacción anafiláctica 

Se han notificado casos de enterocolitis necrosante en recién nacidos prematuros. 

Se añade reacción anafiláctica, como reacción adversa a este tratamiento. 



 

 

• Levonorgestrel 13,5mg sistema de liberación intrauterino – Embarazo ectópico 

Los resultados de estudios post-autorización observacionales muestran tasas de incidencia de 

embarazos ectópicos mayores con el sistema de liberación intrauterino de levonorgestrel 13,5 mg 

(Jaydess), en comparación con otros sistemas intrauterinos (SIU) o con dispositivos intrauterinos 

(DIU) de cobre. 

Los beneficios y los riesgos del uso de Jaydess deben evaluarse de manera individualizada, 

especialmente en mujeres nulíparas. Esta evaluación debe contemplar el uso de otros SIU o DIU 

como posibles alternativas, especialmente en mujeres que deseen quedarse embarazadas en el 

futuro, ya que un embarazo ectópico puede comprometer la fertilidad futura. 
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Proyectó: SANDRA MERCEDES ARCINIEGAS GUTIERREZ  

Directora técnica del servicio farmacéutico 

Hospital Regional de Moniquira. 

 


