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Siglario
RAM: Reaccion Adversa a Medicamentos

FV: Farmacovigilancia

ISP: Instituto de Salud Publica

EMA: Agencia Europea de Medicamentos

FDA: Agencia de Administracion de Alimentos y Medicamentos EEUU
SVI. Sistema de Vigilancia Integrada
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Reportes de casos de mielitis transversa Pseudoefedrina: Riesgo de sindrome de
tras la administracion de vacunas SARS- encefalopatia posterior reversible (PRES) y sindrome
CoV-2 de vasoconstriccion cerebral reversible (SVCR)

El ISP ha evaluado la informacion internacional acerca de El comité de seguridad de la EMA (PRAC) ha iniciado una revision de los
reportes de casos de mielitis transversa, principalmente medicamentos que contienen pseudoefedrina tras las preocupaciones
después de la inoculacion con las vacunas COVID-19 en base a sobre el riesgo de sindrome de encefalopatia posterior reversible (PRES) y
vector viral de adenovirus, como las vacunas Vaxzerina® sindrome de vasoconstriccion cerebral reversible (SVCR).

CHADOX1-S recombinante (AstraZeneca) y AD26.COV2.S Los medicamentos que contienen pseudoefedrina tienen un riesgo

recombinante (Janssen). conocido de eventos isquémicos cardiovasculares y cerebrovasculares,
La incidencia segun la EMA es de 11 en 33 millones de dosis incluidos accidentes cerebrovasculares y ataques cardiacos.
administradas. En Chile solo se ha validado el reporte de 1

Caso. Se adjuntan los registros de medicamentos que contienen pseudoefedrina

La evidencia disponible establece que los beneficios de todas disponibles en Chile.
las vacunas COVID-19 autorizadas en Chile, siguen siendo

superiores a los posibles riesgo, debido al enorme potencial Ry
de prevencion de la infeccion y reduccion de la mortalidad por =
el virus SARS-CoV-2. ‘ b
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Actualizacion sobre riesgo de miocarditis y pericarditis posterior a la
administracion de vacunas SARS-CoV-2 de plataforma ARNm

El Instituto de Salud Publica actualiza la informacion sobre casos de miocarditis y/o pericarditis luego de la inoculacion
de vacunas SARS-CoV-2 de plataforma ARNm vy refuerza las recomendaciones entregadas, tanto para los profesionales
de la salud como para la comunidad. El balance beneficio/riesgo de las vacunas COVID-19 Pfizer-BioNTech y Moderna
Spikevax se mantiene favorable, considerando la alta eficacia de estas vacunas en prevenir hospitalizaciones y muertes
por COVID-19 vy la baja frecuencia de aparicion de estos cuadros, que cursan generalmente de forma benigna.

Es importante mencionar que estas son reacciones adversas ya identificadas y descritas en las fichas
informativas de la vacuna COVID-19 Pfizer-BioNTech y la vacuna COVID-19 Moderna Spikevax.

En nuestro pais, el Centro Nacional de Farmacovigilancia se ha preocupado de caracterizar las notificaciones de
Eventos Supuestamente Asociados a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) reportadas durante la campafa nacional de
inmunizacion COVID-19. Del analisis de estas notificaciones se concluyé que el grupo etario que presenta mayor tasa
de notificacion de eventos es el grupo de hombres de 12- 17 afios, con la vacuna ARNm Pfizer-BioNTech administrada
como segunda dosis, la que alcanza 2,13 notificaciones por cada 100000 dosis administradas.
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https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2023/03/Scan15-03-2023-150606.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/pseudoephedrine-containing-medicinal-products
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2023/03/Scan02-03-2023-122948.pdf
https://drive.google.com/drive/folders/1DLVHSZtRm5_em5vJAYJzC-G3uDY6mph7?usp=share_link
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Sugerencia de lectura: Antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), dolor y
envejecimiento: ajustando la prescripcion a las caracteristicas del
paciente

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el envejecimiento es “un proceso de
declive organico, funcional y social, no consecuencia de una enfermedad o accidente, y que
inevitablemente se produce con el tiempo” (OMS, 2015).

Las caracteristicas fisicas y funcionales de las personas mayores hacen que las
enfermedades del envejecimiento sean mayoritariamente incapacitantes, cronicas vy
degenerativas, y casi siempre acompafadas de dolor o contribuyendo a la génesis del
dolor. Por esta razon, un conocimiento adecuado sobre el manejo del dolor, gue va desde
la neurofisiologia hasta la farmacologia y la terapia, es esencial para un tratamiento
adecuado y optimizado del dolor en pacientes geriatricos.

El objetivo principal de este trabajo fue sistematizar la informacion disponible que contribuya a una
mejor comprension de las caracteristicas farmacocinéticas y farmacodinamicas de los AINEs para el
manejo del dolor en el adulto mayor, contribuyendo asi a una eleccion mas informada y adaptada
al paciente y, en consecuencia, reducir la incidencia de efectos adversos y aumentar la

eficiencia de la atencion.
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Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), pain and aging: Adjusting |
prescription to patient features
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https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S075333222200347X?via%3Dihub=
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¢Cual es la importancia de notificar RAM?
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Las notificaciones nos permiten conocer el perfil de seguridad de los farmacos,
consiguiendo de esta manera administrar terapias mas seguras a los pacientes vy
detectar factores idiosincraticos que inciden en la presencia de RAM.

¢Por qué es necesaria la Farmacovigilancia?
El conocimiento del perfil de seguridad de un
medicamento se va ampliando a medida que
éste es utilizado por la poblacion. Por lo tanto, se
hace necesario monitorizar el perfil de seguridad
de los medicamentos durante toda la etapa de
comercializacion, desarrollando sistemas de FV
que permitan evaluar y cuantificar la relacion
beneficio-riesgo, a modo de contribuir al uso de
medicamentos seguros por la poblacion.

;Quiénes notifican RAM en
HCVB?
Todos los profesionales de |a
salud:

e Medicos

e Quimicos farmacéuticos

e Enfermeros

e Matronas

e Odontologos, entre otros.

Pasos para comunicar o notificar una sospecha de RAM en HCVB
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Sospecha de RAM
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Tengo usuario
SVI ISPCh

\ 4

Directamente
en SVI ISPCh
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https://svi.ispch.gob.cl/
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Salud Publica
a SVI

Sistema de Vigilancia Integrada
para la comunicacion de eventos adversos
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No tengo usuario
SVI ISPCh
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Solicitar usuario
e ingreso
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Via Mail:
farmacovigilancia.ncvb@redsalud.gov.
Cl

Via telefonica anexo red minsal:
324425
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