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Prologo

En el afio 2016 se realizé la propuesta a SEFAP de constituir un grupo de trabajo que abordase las
infecciones, constituyéndose en 2017 bajo el nombre de Grupo de Infecciones en Atencién
Primaria de SEFAP (GTIAP). Estd actualmente integrado por 48 Farmacéuticos de Atencién Primaria
de todas las Comunidades Auténomas. Entre las funciones del GTIAP se encuentra el fomento de
la formacion en el campo de las enfermedades infecciosas y el uso adecuado de antimicrobianos,
o la elaboracion de recomendaciones para pacientes con infecciones.

En el afio 2018, el Comité Cientifico del 23 Congreso SEFAP celebrado en Valencia, invito al GTIAP
a participar en las actividades cientificas. Fruto de esta participacion surgié una pildora formativa
cuya tematica versaba sobre la capacidad de aumentar el riesgo de infecciones (como efecto no
deseado) de algunos medicamentos. Se trata de un aspecto de seguridad sobre el que existe un
bajo grado de concienciacion. A pesar de ello, un nimero no despreciable de medicamentos de
uso habitual en la comunidad, tienen descrito en su Ficha Técnica esta asociacidon, con diferentes
frecuencias de aparicion y por diferentes mecanismos de accion.

En un momento en que es prioritario minimizar el riesgo de infecciones, minimizar el uso de los
antibioticos y ayudar a evitar la expansion de las resistencias bacterianas, toda la informacion y las
medidas llevadas a cabo con este fin, son de extrema importancia.

En octubre de 2018, en el 23 Congreso de SEFAP, se presentaron los resultados preliminares de la
revision sistematica de los efectos adversos recogidos en las Fichas Técnicas de los medicamentos
comercializados en nuestro pais, bajo el titulo “jAtencidon! Riesgo aumentado de infeccidn por
medicamentos”. En enero 2019, se presentd un resumen de la revision en una de las reuniones
periddicas del “Grup del Medicament” de la Sociedad Valenciana de Medicina de Familia y, por
ultimo, fue objeto de una entrada en el Blog SEFAP titulada: “Ante un aumento en la incidencia de
la infeccion, jrevisa la medicacion!. Los medicamentos como factor de riesgo del desarrollo de
infecciones” (enero de 2019). Hoy, presentamos los resultados finales del trabajo realizado, en
forma de esta monografia.

Esperamos que este trabajo sirva como documento técnico de consulta durante el proceso de
revision farmacoterapéutica, y como referencia cara a aumentar la concienciacion sobre el
aumento de la prevalencia de infecciones causada por medicamentos, esto es: la prevencion
cuaternaria.

Evitar la prescripcion de los medicamentos que presentan estas caracteristicas en los casos donde
no sean estrictamente necesarios, o cuando existen alternativas mas seguras, es una medida mas
a considerar para prevenir las infecciones, y reducir el consumo de antimicrobianos.
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Introduccion

La capacidad de algunos medicamentos de aumentar el riesgo o la incidencia de infecciones es
uno de los efectos no deseados menos conocidos de los mismos. Un nimero no despreciable de
medicamentos de uso habitual en la comunidad tienen descrito en su Ficha Técnica esta
asociacion®. El aumento en la incidencia de infecciones como efecto adverso, no es facil de
detectar (suelen ser reacciones inespecificas), ni de cuantificar. Segun se describe en el estudio
APEAS, las infecciones relacionadas con tratamientos inmunosupresores y antibidticos supusieron
el 1,5% del total de los efectos adversos detectados en Atencidn Primaria?.

Paradojicamente, uno de los ejemplos mas claros de desarrollo de infecciones relacionadas con la
toma de medicamentos, son las infecciones secundarias producidas tras el tratamiento con
antibioticos, especialmente los de amplio espectro, debido a la eliminacion de la flora comensal y
al sobrecrecimiento de otros microorganismos oportunistas como Clostridioides difficile®. Los
inmunosupresores también son conocidos por el riesgo de infecciones*>® 7. A modo de ejemplo,
los corticoides aumentan este riesgo entre un 50% y un 60% en poblaciones especificas como los
receptores de trasplantes o pacientes con enfermedades autoinmunes®. Por otro lado, se ha
descrito un aumento en la incidencia de neumonias secundarias a tratamientos crénicos con
corticoides por via inhalatoria en pacientes con EPOC®. De ahi la importancia de un correcto
diagndstico de asma, EPOC o enfermedad mixta asma/EPOC con el fin de utilizar los corticoides
por via inhalatoria en aquellos pacientes para los cuales el beneficio supere ampliamente el riesgo
de neumonia.

Ademas de los antibidticos y los corticoides, se ha descrito en la literatura un aumento de riesgo
de infecciones asociado al uso de otros grupos terapéuticos de uso habitual en la comunidad, entre
los que podemos citar:

- los inhibidores del co-transportador sodio-glucosa tipo 2 (iISGLT2), estan relacionados con un
aumento de infecciones urinarias y genitales. Este efecto puede ocurrir en el primer mes de
tratamiento y prevalecer durante toda la terapial®t12 Los iSGLT2 multiplican por tres la
probabilidad de infeccion de orinal®. Asi mismo, pueden producir otras infecciones de caracter
mas grave, de baja frecuencia, pero potencialmente mortales, como la fascitis necrosante del
perineo 3.

- los inhibidores de la bomba de protones, cuyo uso cronico se asocia con un mayor riesgo de
colitis pseudomembranosa o infeccién por C. difficile’®* y aumentan un 89% el riesgo de
neumonias en ancianos con demencia*®.

- los antipsicoticos !’y las benzodiacepinas'®?? asociados a un aumento del riesgo de neumonia
en personas mavyores.

- denosumab, para el que se han descrito infecciones urinarias, infecciones respiratorias
altas?t?2,asi como cuadros graves de infecciones cutdneas (principalmente celulitis) con criterio
de ingreso hospitalario?® e infecciones profundas (endocarditis, artritis)?>23.
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- los opioides que aumentan el riesgo de infecciones graves, como la infeccion neumocdcica
invasiva en tratamientos cronicos?4 2> 2627,

- las estatinas se relacionan con un mayor riesgo de infecciones de la piel y partes blandas?®.

- los AINE se han asociado a un aumento de infecciones graves?°.

Algunas infecciones, a pesar de su baja frecuencia, son de elevada gravedad e incluso pueden tener
un desenlace fatal, como la fascitis necrosante del perineo en pacientes tratados con iSGLT2*3 o el
desarrollo de fallo multiorganico con resultado de muerte, tras inmunizacién con la vacuna contra
la fiebre amarilla°.

Otros farmacos de uso mas en el ambito de la atencion especializada, también se relacionan con
un mayor riesgo de infecciones. Este es el caso del idelalisib, antineoplasico empleado para la
leucemia linfatica cronica y linfoma folicular con el que se ha visto un incremento de mortalidad
por infecciones graves (Pneumocystis jirovecii, citomegalovirus CMV), natalizumab, v
dimetilfumarato (ambos empleados para la esclerosis multiple) con los que se han descrito casos
de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP), fingolimod , con casos de LMP, infecciones
virales, fungicas y bacterianas o rituximab vy el riesgo incrementado de reactivaciéon del virus de la
hepatitis B3,

En otras ocasiones, el aumento del riesgo de infecciones se ha relacionado con la utilizacion de
grupos terapéuticos para los que a priori, la relacién causal no era tan obvia, e incluso resultaba
desconocida hasta el momento de reportar los incidentes a los servicios de farmacovigilancia. Este
es el caso de la reactivacion del virus de la hepatitis B en portadores crénicos durante el
tratamiento con inhibidores de la tirosina quinasa Bcr-Abl32, o las infecciones urinarias tras
infiltracion con toxina botulinica®3.

Algunas de estas asociaciones han sido objeto de Notas de Seguridad de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Desde 2004 hasta Diciembre de 2020, la AEMPS
ha publicado 30 notas en las que se relaciona el uso de determinados medicamentos con el
aumento del riesgo de desarrollo de infecciones. De ellas, 13 corresponden a medicamentos o
grupos de medicamentos de prescripcidn en receta del Sistema Nacional de Salud (Tabla 1).
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NOTAS DE SEGURIDAD DE LA AGENCIA ESPANOLA DE

MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS)

RELACIONADAS CON INFECCIONES POR MEDICAMENTOS O
GRUPOS DE MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCION EN RECETA

DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Fluorouracilo y tegafur
(junto con capecitabina
y flucitosina)

Metamizol

Clozapina

Canagliflozina

Corticoides por via
inhalatoria

Micofenolato de
mofetilo

Inmunosupresores
(corticoides, entre otros)

Acido nicotinico/
laropiprant

Antipsicéticos clasicos

Metotrexato

Fluorouracilo, capecitabina, tegafur y flucitosina en pacientes con
déficit de dihidropirimidina deshidrogenasa 3*

Metamizol y riesgo de agranulocitosis 3°

Clozapina: modificacién del programa de seguimiento de los
pacientes °

Canagliflozina y riesgo de amputacién no traumatica en miembros
inferiores®’

Revision sobre el riesgo de neumonia asociado a la administracion de
corticoides por via inhalatoria para el tratamiento de la EPOC 38

Micofenolato mofetilo y sddico: riesgo de bronquiectasias e
hipogammaglobulinemia %

Reactivacion de la hepatitis B secundaria a tratamiento
inmunosupresor®

Tredaptive® (acido nicotinico+laropiprant): suspension de
comercializacién“! (Tredaptive (&cido nicotinico/laropiprant):
autorizado en 2008 y baja en 2013

Antipsicdticos cldsicos y aumento de mortalidad en pacientes
ancianos con demencia *?

Posible confusién en la dosis de metotrexato administrado por via
oral ¥

Metotrexato por via oral: reacciones adversas graves derivadas de la
confusion en la dosis administrada **

Cambios en Metotrexato Wyeth® 2,5 mg comprimidos para evitar
errores de medicacion %

Metotrexato: nuevas medidas para evitar reacciones adversas por
errores en su administracién

2020

2018

2017

2017

2016

2014

2014

2013

2008

2004,
2011,

2016

2019

Nota: no se incluye en esta tabla la nota informativa con referencia MUH (FV), 5/2020, relativa a que el tratamiento

con antihipertensivos del tipo IECA o ARAIl podria ser un factor de riesgo para contraer la infeccion, de severidad de

la enfermedad o de mortalidad en pacientes infectados con el virus COVID-19 o que el tratamiento con ARAIll podria

actuar como factor de proteccion puesto que estas situaciones se han descartado a la luz de los hallazgos actuales.

Por lo tanto, queda patente la importancia de notificar las infecciones o las sospechas de

infecciones asociadas al consumo de medicamentos por parte de los profesionales sanitarios o los

pacientes, ya que ello contribuye a generar sefiales, que llevaran a realizar estudios de seguridad
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para determinar relaciones causales y, por otra parte, pueden conllevar cambios en las
recomendaciones de uso y planteamiento de alternativas terapéuticas mas seguras.

Finalmente, el elevado uso -sobre todo a largo plazo- de medicamentos que aumentan el riesgo
de infecciones, puede estar contribuyendo al aumento en la prevalencia de infecciones y por tanto,
a un mayor uso de antibidticos. En un momento de gran preocupacion, debido a la disminucion de
la eficacia de los antibidticos disponibles y al escaso desarrollo de nuevos tratamientos para las
enfermedades infecciosas, el hecho de que medicamentos de uso habitual en la poblacion puedan
contribuir al desarrollo de infecciones supone un problema relevante en términos de Salud
Publica. La poblacién especialmente sensible y expuesta a los farmacos con este perfil de
seguridad, como es el caso de los pacientes fragiles, polimedicados, con multimorbilidad o aquellos
con situaciones de base que los hacen mas susceptibles a las infecciones y sus consecuencias
(EPOC, bronquiectasias, sondajes, inmunodeficiencias primarias, enfermedades autoinmunes, etc)
es cada vez mas numerosa®’. Por otro lado, el consumo de algunos farmacos que aumentan el
riesgo de infecciones, como los iSGLT2, los corticoides y los opioides, presenta una preocupante
tendencia ascendente en nuestro pais®. Si existen tratamientos alternativos exentos de estas
propiedades, estas circunstancias tienen que ser tenidas en cuenta principalmente en aquellos
pacientes con elevada frecuencia de infecciones®.

El objetivo de esta monografia es servir de ayuda para los diferentes profesionales sanitarios, de
cara a poder identificar durante el proceso de revisién farmacoterapéutica o ante la aparicion de
una infeccion, la causa de dichas infecciones recurrentes, frecuentes y/o graves que aparecen en
determinados pacientes. Su finalidad también se dirige hacia el fomento de la prevencion
cuaternaria y la seguridad del paciente, pudiéndose emplear como documento de referencia para
mejorar la toma de decisiones respecto la continuidad o la conveniencia, de ciertos tratamientos,
especialmente en aquellos pacientes susceptibles de sufrir infecciones graves o frecuentes.
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Metodologia
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Metodologia

Se han utilizado como fuentes de informacion la base de datos de BOT PLUS del Consejo General
de Colegio de Farmacéuticos, las Notas de Seguridad de la AEMPS, y las fichas técnicas contenidas
el CIMA de la AEMPS.

Para la seleccion de los medicamentos a revisar, se empled la relacion de principios activos que
segln BOT PLUS pueden producir diferentes tipos de infeccion como reaccién adversa. Para ello
se realizd una busqueda en BOT PLUS el 25 de abril de 2019, a partir de: ENFERMEDADES —
PATOLOGIAS - EN HUMANOS — P. ACTIVOS CUYA RAM INCLUYE LA PATOLOGIA, de un total de 22
palabras clave que se correspondian con los tipos de infecciones mas frecuentes, seleccionadas a
partir del manual de enfermedades infecciosas de la SEMFyC 2017 (Suplemento 1).

Para identificar las fichas técnicas a revisar de cada principio activo, se utilizd una relacion de
medicamentos con su cédigo nacional, segin su volumen de dispensacién en envases (17.192
especialidades farmacéuticas distintas, facturadas durante un afio (01_05_ 2018 al 30_04_2019)
en una Comunidad Auténoma de Espafia.

Se escogieron las fichas técnicas disponibles en CIMA de la AEMPS de los tres medicamentos mas
dispensados (siempre que las hubiera), que contuviesen cada uno de los principios activos
seleccionados, formulados en diferentes formas farmacéuticas, para asi poder recoger el posible
riesgo de infecciones inherente a la via de administracién. En caso de no localizar la Ficha técnica,
se contactd con el laboratorio para conseguirla o se utiliza el prospecto.

En el caso de que se especificase con el principio activo clasificado en BOT PLUS la via de
administracion (p.ej. salbutamol por via inhalatoria), se escogieron las 3 especialidades
farmacéuticas de esa via de administracién concreta.

Para cumplimentar los datos, se elabord un cuaderno de recogida de datos en formato Excel. Se
recogid como informacion: principio activo, via de administracion, posible mecanismo de accion
causante de la infeccién como Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM), clasificacion de la RAM,
descripcion de la RAM, frecuencia de la RAM, recomendaciones de ficha técnica y un apartado de
comentarios.

Los resultados se complementaron con los principios activos que, segln notas previas de
seguridad de la AEMPS, se asociaban con riesgo de infecciones como RAM.
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Resultados

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones Pagina 13 de 83



Resultados

La busqueda en BOT PLUS ofrecié 542 principios activos de los cuales, 492 se encontraban
formando parte de medicamentos dados de alta (segiin BOT PLUS).

Al cruzarlos con los medicamentos dispensados a lo largo de un afio, se redujeron los principios
activos a 239 (233, algunos de ellos catalogados en varios SGT), que se correspondian con 4.296
presentaciones de distintos medicamentos. Se excluyeron 36 principios activos dado que el
numero de dispensaciones fue anecdodtico en un afio, quedando 203 principios activos, con sus
correspondientes medicamentos para revisar. Se adicionaron 16 principios activos que segun
notas de seguridad de la AEMPS se podian asociar a riesgo de infecciones como RAM.

De la revisidn se localizaron 482 fichas técnicas de medicamentos, que se agrupaban en un total
de 186 principios activos distintos, que pueden producir algun tipo de infeccion como reaccién
adversa. De los 219 principios activos iniciales para revisar, 33 quedaron excluidos dado que en la
ficha técnica no se localizd informacién que indicase que el farmaco pudiese producir algun tipo
de infeccién (n=30), o porque no se localizd la ficha técnica al no estar disponible en
CIMA/laboratorio (n=3). De un principio activo (ampicilina), la informacién se obtiene del
prospecto al no encontrarse disponible la ficha técnica.

Los resultados recogidos en la siguiente monografia se muestras en diferentes tablas, presentadas
segln su posible utilidad.

Tabla 2: recogen la informacion segln su presentacion sindrémica y/o su localizacién topogréfica.
Esta tabla se orienta como tabla de ayuda a los clinicos para identificar, en pacientes con un
elevado consumo de antimicrobianos a lo largo del tiempo o pacientes con una infeccion concreta,
cuales serian los posibles sospechosos farmacos causantes de dichas infecciones. Puede ser util
tanto para médicos como para farmacéuticos durante el proceso de revision farmacoterapéutica
integral de un paciente.

Tabla 3: informacion sobre frecuencia de aparicién de infecciones. Se enfocan como tabla de
ayuda para disefiar estrategias de revisién de la medicacién “por farmaco”, orientadas a la
deteccién de posibles RAM, emisidon de recomendaciones y fomento de la farmacovigilancia y la
notificacion de las mismas.

Tabla 4: tabla segun via de administracién. Se orienta como tabla de ayuda para identificar los
diferentes riesgos segun la propia via de administracién del farmaco, y de este modo, ayudar a
seleccionar la via de administracion mas adecuada a las caracteristicas especificas de nuestro
paciente y el farmaco a administrar.

Tabla 5. Tabla especifica de farmacos que se han identificado como causantes de un mayor riesgo
de infeccidn, al alterar la serie blanca.

Tabla 6. Mecanismos de acciéon explicados segun se describe en ficha técnica, asi como las
recomendaciones especificas de farmacos concretos para minimizar el riesgo de infecciones como
RAM, cuando éstas se describen en su ficha técnica.
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TABLA 2. REACCIONES ADVERSAS SEGUN SU PRESENTACION
SINDROMICA Y/O SU LOCALIZACION TOPOGRAFICA

INFECCION PARASITARIA

Muy frecuentes
(=1/10)
Frecuentes
(=1/100a< 1/10)

Poco frecuentes - RISPERIDONA (oral/parenteral): acarodermatitis
(=1/1.000 a < 1/100)

Raras - PALIPERIDONA (parenteral): acarodermatitis.
(>1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras
(< 1/10.000)

Frecuencia no conocida - CICLOFOSFAMIDA (oral): aumento del riesgo y la severidad de infecciones
(no se puede estimar en  parasitarias; reactivacion de infecciones latentes, incluyendo infecciones
funcién de los datos estrongyloides.
disponibles) - DEXAMETASONA (oral/parenteral): enmascaramiento de infecciones,
manifestacion, exacerbacion o reactivacion de infecciones (bacterianas,
viricas, fungicas, parasitarias e infecciones oportunistas), activacion de
estrongiloidiasis. Infecciones oculares.
- PREDNISONA (oral): enmascaramiento de las infecciones, manifestacion,
exacerbacién o reactivacién de las infecciones estrongiloides.

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones Pagina 15 de 83



Muy frecuentes - AZATIOPRINA (oral): susceptibilidad aumentada a infecciones virales,
(>1/10) bacterianas y fungicas, incluyendo infeccion grave o atipica y reactivacion del
virus de la varicela-zéster, hepatitis B y otros agentes infecciosos.
- BECLOMETASONA (inhalatoria): candidiasis oral y en garganta.
- CLINDAMICINA (vaginal): candidiasis vulvovaginal.
- MICOFENOLICO, ACIDO (oral): infecciones virales, bacterianas y fungicas.
Sepsis, candidiasis gastrointestinal, infeccién del tracto urinario, herpes
simple, herpes zéster.

Frecuentes - BECLAMETASONA (nasal): candidiasis nasofaringea.
(=1/100a< 1/10) - BUDESONIDA (inhalatoria): candidiasis orofaringea.
- CEFDITORENO (oral): candidiasis vaginal.
- CLARITROMICINA (oral): candidiasis oral.
- CLINDAMICINA (vaginal): infeccion fungica, infeccién por candida.
- CLINDAMICINA (vaginal): vulvovaginitis, trastorno vulvovaginal.
- DAPAGLIFOZINA (oral): infeccién micédtica vulvovaginal, vulvovaginitis,
balanitis por Candida spp, candidiasis genital
- FENTANILO (bucal): candidiasis oral.
- FLUTICASONA (inhalatoria): candidiasis orofaringea.
- MICOFENOLICO, ACIDO (oral): candidiasis, dermatitis micética, candidiasis
en piel, candidiasis vaginal.
- MOMETASONA (inhalatoria): candidiasis oral.
- MOXIFLOXACINO (oral): sobreinfecciones debidas hongos, como la
candidiasis oral y vaginal.

Poco frecuentes - ALPROSTADILO (intracavernosa): infeccion por hongos.
(=1/1.000 a < 1/100) - CEFDITORENO (oral): infeccién fungica, candidiasis oral.
- CICLESONIDA (inhalatoria): infeccion fungica oral
- CLARITROMICINA (oral): candidiasis, infeccion vaginal.
- DAPAGLIFOZINA (oral): infeccién por hongos.
- ESTRADIOL (transdérmica): candidiasis genital.
- ESTRIOL (vaginal): candidiasis.
- IMIQUIMOD (tdpica): infeccion fungica, candidiasis genital, vaginitis.
- LEVOFLOXACINO (oral): infeccion fungica incluyendo infeccién por Candida
spp.
- MEMANTINA (oral en spray): infecciones fungicas.
- NALTREXONA (oral): Tinea pedis.
- OXIBUTININA (oral, transdérmica): infeccién fungica.
- PALIPERIDONA (parenteral): onicomicosis.
- PIMECROLIMUS (topica): molusco contagioso.
- PREDNISOLONA (oral): el empleo de glucocorticoides podria debilitar la
respuesta inmune, pudiendo producirse nuevas infecciones, activarse
microorganismos oportunistas y manifestarse infecciones latentes.
- RISPERIDONA (oral/parenteral): onicomicosis
- TIBOLONA (oral): infeccion por hongos, micosis vaginal.
- TIOTROPIO (inhalatoria): candidiasis orofaringea.
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Raras - CEFIXIMA (oral): sobreinfecciones por hongos resistentes tras la
(=1/10.000 a < 1/1.000) administracion continuada (prurito vaginal, vaginitis y candidiasis).

- ESOMEPRAZOL (oral): candidiasis gastrointestinal.

- FLUTICASONA (inhalatoria): candidiasis esofagica.

- METRONIDAZOL (oral): candidiasis.

- OMPERAZOL (oral): candidiasis gastrointestinal.

- PALIPERIDONA (parenteral): acarodermatitis.

- TRAVOPROST (oftalmica): herpes simple, queratitis herpética.

Muy raras - AMOXICILINA (oral): candidiasis mucocutanea.
(< 1/10.000) - DOXICICLINA (oral): lesiones inflamatorias (con sobrecrecimiento de
hongos) en la regién anogenital.

Frecuencia no conocida - AZITROMICINA (oral) sobreinfecciones por hongos.

(no se puede estimar en - BETAMETASONA (tépica): infeccion fungica mucocutanea.

funcion de los datos - CEFAZOLINA (parenteral): aftas bucales (candidiasis).

disponibles) - CICLOFOSFAMIDA (oral): aumento del riesgo y la severidad de infecciones
fungicas, reactivacion de infecciones latentes, incluyendo P jiroveci.
- CILOSTAZOL (oral): candidiasis anal o genital.
- CLINDAMICINA (oral): infeccion vaginal.
- CLINDAMICINA (vaginal): candidiasis cutanea.
- CLORANFENICOL (oftélmica): sobrecrecimiento de hongos con su uso
prolongado.
- DEXAMETASONA (oftalmica/oral/parenteral): enmascaramiento de
infecciones, manifestacidn, exacerbacién o reactivacién de infecciones
(bacterianas, viricas, fungicas, parasitarias e infecciones oportunistas),
activacién de estrongiloidiasis, infecciones flngicas persistentes de cérnea
(deben sospecharse en pacientes con ulceracion corneal persistente).
- ERITROMICINA (oftdlmica/oral): sobrecrecimiento de bacterias u hongos
no sensibles.
- HIDROCORTISONA (tdpica): infecciones mucocutdneas fungicas.
- MIDECAMICINA (oral): sobrecrecimiento de bacterias u hongos no
sensibles.
- MOMETASONA (nasal): infeccion fungica en nariz o faringe.
- PREDNISOLONA (oftalmica): infeccién ocular (incluidas infecciones
bacterianas, fungicas y virales)
- PREDNISONA (oral): enmascaramiento de les infecciones, manifestacion,
exacerbacién o reactivacion de las infecciones (bacterianas, viricas,
fungicas).
- TOBRAMICINA (oftdlmica): sobrecrecimiento de microorganismos no
sensibles, incluidos hongos.
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Muy frecuentes - AZATIOPRINA (oral): susceptibilidad aumentada a infecciones virales,
(=1/10) bacterianas y fungicas, incluyendo infeccién grave o atipica y reactivacion
del virus de la varicela-zoster, hepatitis B y otros agentes infecciosos.
- MICOFENOLICO, ACIDO (oral): infecciones virales, bacterianas y flngicas.
Sepsis, candidiasis gastrointestinal, infeccién del tracto urinario, herpes
simple, herpes zdéster.

Frecuentes - BRIVARACETAM (oral): gripe.
(=1/100a< 1/10) - DONEPEZILO (oral): resfriado comun.
- FOSINORPRIL (oral): infeccién viral.
- GABAPENTINA (oral): infeccién viral.
- IMIQUIMOD (t6pica): herpes simple.
- PALIPERIDONA (parenteral): gripe.
- RABEPRAZOL (oral): gripe.
- RASAGILINA (oral): gripe.
- RISPERIDONA (oral/parenteral): gripe
- TACROLIMUS (tépica): infecciones cutaneas locales con independencia de
su etiologia especifica, que incluyen, pero no se limitan, a eccema
herpético, foliculitis, herpes simple, infeccidn por el virus del herpes y
erupcion variceliforme de Kaposi.

Poco frecuentes - ALPROSTADILO (intracavernosa): resfriado comun.
(=1/1.000 a < 1/100) - BILASTINA (oral): herpes labial.
- CAPSAICINA (transdérmica): herpes z0ster.
- IMIDAPRIL (oral): infeccion virica.
- METOTREXATO (oral/parenteral): herpes zdster.
- NALTREXONA (oral): herpes oral.
- PARICALCITOL (oral): gripe.
- PREDNISOLONA (oral): el empleo de glucocorticoides podria debilitar la
respuesta inmune, pudiendo producirse nuevas infecciones, activarse
microorganismos oportunistas y manifestarse infecciones latentes.
- RISPERIDONA (oral/parenteral): infecciones viricas.

Raras - CEFDITORENO (oral): herpes simple.
(21/10.000 a<1/1.000) - LATANOPROST (oftalmica): queratitis herpética.

Muy raras - AZATIOPRINA (oral): infecciones por el virus JC asociado a
(< 1/10.000) leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) tras el uso de Imurel® en
combinacién con otros agentes inmunosupresores.

Frecuencia no conocida - CELECOXIB (oral): herpes zdster en ensayos clinicos de duracién de 3

(no se puede estimar en afios.

funcion de los datos - CICLOFOSFAMIDA (oral): aumento del riesgo y la severidad de infecciones

disponibles) virales y reactivacién de infecciones latentes, incluyendo la hepatitis virica,
tuberculosis, el virus JC con leucoencefalopatia multifocal progresiva,
herpes zéster, sepsis y shock séptico (incluyendo resultados mortales).
- CLOBETASONA (toépica): aumento de infecciones. Contraindicado en
infecciones virales cutaneas primarias por ejemplo herpes simple y
varicela.
- DEXAMETASONA (oral/parenteral): enmascaramiento de infecciones,
manifestacion, exacerbacion o reactivacion de infecciones (bacterianas,
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viricas, fungicas, parasitarias e infecciones oportunistas), activacion de
estrongiloidiasis. Infecciones oculares.

- HIDROCORTISONA (tdpica): infeccién o reactivacion de herpes o varicela.
- METOTREXATO (oral/parenteral): sepsis mortales, nocardiosis,
histoplasmosis, criptococosis, herpes zdster, hepatitis por herpes simple,
herpes. simple diseminado, infeccidon por Cytomegalovirus (incluyendo
neumonia), reactivacion de la infeccion por hepatitis B, empeoramiento de
la infeccién por hepatitis C.

- PIMECROLIMUS (tépica): eccema herpético, herpes simple.

- PREDNISOLONA (oftalmica): infeccién ocular (incluidas infecciones
bacterianas, fungicas y virales)

- PREDNISONA (oral): enmascaramiento de les infecciones, manifestacion,
exacerbacién o reactivacion de las infecciones (bacterianas, viricas,
fungicas).

- RIFAMPICINA (oral): infeccion virica, gripe.

- SAFINAMIDA (oral): infeccidn virica.

- TACROLIMUS (tépica): infeccidn herpética oftalmica.
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Muy frecuentes - AZATIOPRINA (oral): susceptibilidad aumentada a infecciones virales,
(=1/10) bacterianas y fungicas, incluyendo infeccién grave o atipica y reactivacion
del virus de la varicela-zoster, hepatitis B y otros agentes infecciosos.
- MICOFENOLICO, ACIDO (oral): infecciones virales, bacterianas y flngicas.
Sepsis, candidiasis gastrointestinal, infeccion del tracto urinario, herpes
simple, herpes zoster.

Frecuentes - BUDESONIDA (oral/rectal): aumento del riesgo de infecciones. El riesgo
(=1/100a<1/10) de empeoramiento de las infecciones bacterianas, fungicas, amébicas y
viricas debe considerarse cuidadosamente. La aparicién clinica puede ser
atipica y las infecciones graves (septicemia, tuberculosis), pueden resultar
enmascaradas.
- CICLOFOSFAMIDA (oral): infecciones.
- METOTREXATO (oral/parenteral): infecciones.
-MOXIFLOXACINO (oral): sobreinfecciones debidas a bacterias.
- TRIAMCINOLONA (parenteral): infecciones.

Poco frecuentes - CICLOFOSFAMIDA (oral): sepsis.

(>1/1.000 a < 1/100) - CLINDAMICINA (vaginal): infeccion bacteriana.
- IMIQUIMOD (tépica): infeccion bacteriana.
- METOTREXATO (oral/parenteral): infecciones oportunistas.
- MICOFENOLICO, ACIDO (oral): infeccion de la herida, sepsis, osteomielitis.
- PARICALCITOL (oral): sepsis, infeccion.
- PREDNISOLONA (oral): el empleo de glucocorticoides podria debilitar la
respuesta inmune, pudiendo producirse nuevas infecciones, activarse
microorganismos oportunistas y manifestarse infecciones latentes.
- TRIAMCINOLONA (parenteral): agravamiento o enmascaramiento de
infecciones.

Raras - BETAMETASONA (tdpica): infecciones oportunistas.

(=1/10.000 a < 1/1.000) - CEFIXIMA (oral): sobreinfecciones por bacterias resistentes tras la
administracion continuada (prurito vaginal, vaginitis).
- LEFLUNOMIDA (oral): infecciones graves incluyendo sepsis que puede ser
mortal.
- METOTREXATO (oral/parenteral): sepsis, Infeccién (incluida la
reactivacion de infecciones crdnicas inactivas, herpes zéster).

Muy raras - CICLOFOSFAMIDA (oral): shock séptico.
(< 1/10.000) - TELMISARTAN (oral): sepsis incluyendo casos con desenlace mortal.
Frecuencia no conocida - AMOXICILINA (oral): sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles

(no se puede estimar en con su uso prolongado.
funcion de los datos - AMPICILINA (parenteral): sobreinfecciones por gérmenes resistentes.
disponibles) - AZITROMICINA (oral): sobreinfecciones por microorganismos no
sensibles.
- BECLOMETASONA (tépica): infecciones secundarias.
- BETAMETASONA (parenteral): artritis séptica, sepsis.
- CEFDITORENO (oral): sobrecrecimento de Enterococcus spp y Cdndida
spp.
- CEFTRIAXONA (parenteral): sobrecrecimiento de microorganismos
resistentes.
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- CLINDAMICINA (vaginal): sobrecrecimiento de hongos.

- CLORANFENICOL (oftalmica): sobrecrecimiento de microorganismos no
sensibles con su uso prolongado.

- CLOZAPINA (oral): sepsis.

- DEFLAZACORT (oral): infecciones.

- DEXAMETASONA (oral): enmascaramiento de infecciones, manifestacion,
exacerbacién o reactivacién de infecciones (bacterianas, viricas, fungicas,
parasitarias e infecciones oportunistas), activacién de estrongiloidiasis.

- ERITROMICINA (oftalmica/oral): sobrecrecimiento de bacterias u hongos
no sensibles.

- HIDROCORTISONA (tépica): infeccién. Procesos tuberculosos o sifiliticos
cutaneos.

- LEVOFLOXACINO (oral): proliferacién de microorganismos no sensibles.

- MIDECAMICINA (oral): sobrecrecimiento de bacterias u hongos no
sensibles.

- MOMETASONA (inhalatoria): precaucion o no utilizarse, en pacientes con
infecciones tuberculosas activas o quiescentes del tracto respiratorio, o
con infecciones fungicas, bacterianas o viricas sistémicas no tratadas o con
herpes simple ocular. En pacientes en tratamiento con corticosteroides u
otros inmunosupresores, prevenir del riesgo de exposicion a ciertas
infecciones (por ejemplo, varicela, sarampion) y de la importancia de
acudir al médico en caso de exposicion.

- OFLOXACINO (oftalmica/oral): desarrollo de microorganismos resistentes
e infeccion.

- PREDNISONA (oral): enmascaramiento de las infecciones, manifestacion,
exacerbacién o reactivacion de las infecciones (bacterianas, viricas,
fungicas).

- TOBRAMICINA (oftdlmica): sobrecrecimiento de microorganismos no
sensibles, incluidos hongos.
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Muy frecuentes
(=1/10)

Frecuentes
(>1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes
(> 1/1.000 a < 1/100)

Raras
(>1/10.000 a <
1/1.000)

Muy raras.

(< 1/10.000)

Frecuencia no conocida

(no se puede estimar

en funcion de los datos

disponibles)

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

- CEFDITORENO (oral): diarrea.

- CEFIXIMA (oral): diarrea, heces blandas.

- CLINDAMICINA (oral): colitis pseudomembranosa, diarrea.

- CLINDAMICINA (vaginal): diarrea.

- ESOMEPRAZOL (oral): diarrea (ligero aumento del riesgo de infecciones
gastrointestinales, como las producidas por Salmonella sp y Campylobacter
sp).

- MICOFENOLICO, ACIDO (oral): infeccion gastrointestinal, gastroenteritis.
- MOXIFLOXACINO (oral): diarrea.

- OMEPRAZOL (oral): dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia,
nauseas, vomitos.

- RABEPRAZOL (oral): infecciones gastrointestinales tales como Salmonella
sp, Campylobacter sp y C. difficile.

- SAXAGLIPTINA (oral): gastroenteritis.

- DENOSUMARB (subcutdnea): diverticulitis.
- FENOXIMETILPENICILINA (oral): colitis pseudomembranosa.
- PANTOPRAZOL (oral): diarrea.

- CEFDITORENO (oral): diarrea asociada a C. difficile, colitis ulcerosa, colitis
hemorragica.

- ESOMEPRAZOL (oral): candidiasis gastrointestinal.

- MOXIFLOXACINO (oral): diarrea asociada a antibidticos (DAA) y colitis
asociada a antibioticos (CAA), incluyendo colitis pseudomembranosa y
diarrea asociada a C difficile.

- OMPERAZOL (oral): candidiasis gastrointestinal.

- RIFAMPICINA (oral): colitis pseudomembranosa.

- AMOXICILINA (oral): colitis (leve, pseudomembranosa o hemorragica).
- CEFIXIMA (oral): colitis pseudomembranosa por C. difficile.

- CLOBETASOL (topica): infecciones.

- CLOBETASONA (tépica): infecciones.

- OFLOXACINO (oral): colitis pseudomembranosa.

- VANCOMICINA (parenteral): enterocolitis pseudomembranosa.

- AZITROMIZINA (oral): colitis pseudomembranosa, diarrea por C. difficile.

- CEFACLOR (oral): colitis pseudomembranosa.

- CEFAZOLINA (parenteral): colitis pseudomembranosa.

- CEFDITORENO (oral): colitis pseudomembranosa.

- CELECOXIB (oral): infeccion por Helicobacter pylori en ensayos clinicos con
400 mg/dia hasta 3 afios.

- CLARITROMICINA (oral): colitis pseudomembranosa.

- CLINDAMICINA (vaginal): colitis pseudomembranosa.

- CLINDAMICINA (tépica): colitis pseudomembranosa.

- CLINDAMICINA (vaginal): colitis pseudomembranosa.

- DOXICICLINA (oral): colitis pseudomembranosa, colitis por C. difficile.

- ESPIRAMICINA (oral): colitis pseudomembranosa.

- JOSAMICINA (oral): colitis pseudomembranosa, diarrea- LEVOFLOXACINO
(oral): diarrea por C difficile, colitis pseudomembranosa.

- PANTOPRAZOL (oral): infecciones gastrointestinales causadas por bacterias
tales como Salmonella sp, Campylobacter sp y C. difficile.
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Muy frecuentes - MICOFENOLICO, ACIDO (oral): infeccion del tracto urinario.
(=1/10)

Frecuentes - ALPROSTADILO (intracavernosa): balanitis. En parejas femeninas:
(=1/100a< 1/10) vaginitis, escozor vulvovaginal.
- CANAGLIFLOZINA (oral): infeccién del tracto urinario (pielonefritis y
urosepsis)

- CARVEDILOL (oral): infeccion del tracto urinario.

- CELECOXIB (oral): infeccion del tracto urinario.

- CLINDAMICINA (vaginal): infeccion del tracto urinario.

- DAPAGLIFOZINA (oral): infeccidn del tracto urinario, cistitis, pielonefritis,
trigonitis, uretritis, infeccidn renal, prostatitis

- DENOSUMARB (subcutdnea): infeccién del tracto urinario.

- DOXAZOSINA (oral): infeccién del tracto urinario, cistitis.

- EMPAGLIFOZINA (oral): infeccién del tracto urinario, incluyendo
pielonefritis y urosepsis.

FULVESTRANT (parenteral): infeccién del tracto urinario.

- GABAPENTINA (oral): infeccién del tracto urinario.

- GLICOPIRRONIO, BROMURO (inhalatoria): infeccion del tracto urinario
(observado en pacientes de edad avanzada >75 afios Unicamente).

- MIRABEGRON (oral): infeccién del tracto urinario.

- OLMESARTAN MEDOXOMILO (oral): infeccion del tracto urinario

- OXIBUTININA (oral/transdérmica): infeccion del tracto urinario.

- PALIPERIDONA (parenteral): infeccién del tracto urinario.

- RISPERIDONA (oral/parenteral): infeccién del tracto urinario

- SAXAGLIPTINA (oral): infeccién del tracto urinario.

- UMECLIDINIO, BROMURO (inhalatoria).

Poco frecuentes - ALPROSTADILO (intracavernosa): balanitis.

(=1/1.000 a < 1/100) - CLINDAMICINA (vaginal): pielonefritis, disuria.
- EPLERENONA (oral): pielonefritis aguda.
- ESLICARBAZEPINA (oral): infeccion del trato urinario.
- ETORICOXIB (oral): infeccién del tracto urinario.
- FESOTERODINA (oral): infeccion del tracto urinario (en hombres de edad
avanzada con hiperplasia benigna de prdstata durante primera semana de
tratamiento).
- GLICOPIRRONIO, BROMURO (inhalatoria): cistitis.
- KETOTIFENO (oral): cistitis.
- LETROZOL (oral): infeccion del tracto urinario.
- LEUPRORELINA, ACETATO (parenteral): infeccion del tracto urinario.
- MEDROXIPROGESTERONA (parenteral): infecciones genitourinarias,
absceso en el lugar de la inyeccidn.
- MIRABEGRON (oral): cistitis.
- PALIPERIDONA (parenteral): cistitis.
- QUINAPRIL (oral): infeccién del tracto urinario.
- RABEPRAZOL (oral): infeccién del tracto urinario.
- SAFINAMIDA (oral): infeccidn del tracto urinario.
- SOLIFENACINA (oral): infecciéon del tracto urinario, cistitis.
- TELMISARTAN (oral): infeccién del tracto urinario incluyendo cistitis.
- TRIFUSAL (oral): infeccién del tracto urinario.
- ZONISAMIDA (oral): infeccion del tracto urinario.
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Raras - CEFDITORENO (oral): infeccién tracto urinario.
(>1/10.000 a < 1/1.000) - TIOTROPIO (inhalatoria): infeccién del tracto urinario.
- TRANDOLAPRIL (oral): infeccion del tracto urinario.

Muy raras - RIVASTIGMINA (tépica/oral): infeccidn del tracto urinario.
(< 1/10.000)

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones Pagina 24 de 83



INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO INFERIOR

Muy frecuentes
(=1/10)
Frecuentes
(>1/100a< 1/10)

Poco frecuentes
(> 1/1.000 a < 1/100)

Raras
(=1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras
(< 1/10.000)

Frecuencia no conocida
(no se puede estimar en
funcién de los datos
disponibles)

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

- PROPANOLOL (oral): bronquitis.

- BUDESONIDA (inhalatoria): en pacientes con EPOC.

- CARVEDILOL (oral): neumonia, bronquitis.

- DOXAZOSINA (oral): bronquitis.

- ETORICOXIB (oral): osteitis alveolar.

- FLUTICASONA (inhalatoria): en pacientes con EPOC.

- GABAPENTINA (oral): neumonia.

- LEUPRORELINA, ACETATO (parenteral): nasofaringitis.

- MICOFENOLICO, ACIDO (oral): neumonia, infecciéon del tracto
respiratorio, moniliasis respiratoria, bronquitis.

- PIOGLITAZONA (oral): bronquitis (descrita en tratamiento combinado con
insulina).

- PROPANOLOL (oral): bronquiolitis.

- RISPERIDONA (oral/parenteral): neumonia, bronquitis

- TOLTERODINA (oral): bronquitis.

- ZOLPIDEM (oral): infeccion del tracto respiratorio inferior.

- CICLOFOSFAMIDA (oral).

- FENTANILO (nasal): neumonia.

- IMIDAPRIL (oral): bronquitis.

- PALIPERIDONA (parenteral): neumonia, bronquitis.
- PARICALCITOL (oral): neumonia.

- PRAMIPEXOL (oral): neumonia.

- QUINAPRIL (oral): bronquitis.

- ZONISAMIDA (oral): neumonia.

- CLOZAPINA (oral): neumonia.

- FOSINORPRIL (oral): neumonia.

- LEFLUNOMIDA (oral): infecciones graves incluyendo sepsis que puede ser
mortal, en particular rinitis, bronquitis y neumonia.

- METOTREXATO (oral/parenteral): neumonia por P. jirovecii .

- ROFLUMILAST (oral): infecciones del tracto respiratorio (excluida
neumonia).

- SAFINAMIDA (oral): bronconeumonia.

- TRANDOLAPRIL (oral): bronquitis.

- CLOZAPINA (oral): neumonia por aspiracion, infecciones del tractor
espiratorio inferior.
- ZONISAMIDA (oral): neumonia por aspiracion.

- CEFDITORENO (oral): neumonia eosinofilica, neumonia intersticial.
CELECOXIB (oral) bronconeumonia en ensayos clinicos con 400 mg/dia
hasta 3 afios.

- FLUOXETINA (oral): neumonitis.

- HIDROXICARBAMIDA (oral): enfermedad pulmonar intersticial, como
fibrosis pulmonar, infiltracion pulmonar, neumonitis y alveolitis alérgica.
- LEUPRORELINA, ACETATO (parenteral): neumonia.

- METOTREXATO (oral/parenteral): neumonia por Cytomegalovirus.
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INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO SUPERIOR

Muy frecuentes - INDACATEROL (inhalatoria): rinofaringitis, infeccién de vias respiratorias
(=1/10) altas.

- TOPIRAMATO (oral): nasofaringitis.

- RISPERIDONA (parenteral): infecciones del tracto respiratorio superior

Frecuentes - ACLIDINIO: sinusitis, nasofaringitis.

(=1/100a< 1/10) - ALOGLIPTINA (oral): infecciones del tracto respiratorio superior,
nasofaringitis.
- APRACLONIDINA (oftalmica): rinitis.
- ATORVASTATINA (oral): nasofaringitis.
- BRIVARACETAM (oral): infeccion del tracto respiratorio superior.
- CANDESARTAN (oral): infeccién respiratoria (no especifica si superior o
inferior).
- CARVEDILOL (oral): infeccion del tracto respiratorio superior.
- CELECOXIB (oral): infeccion respiratoria alta, sinusitis, faringitis.
- CLINDAMICINA (vaginal): infeccion del tracto respiratorio superior.
- DENOSUMARB (subcutdnea): infeccién del tracto respiratorio superior.
- DONEPEZILO (oral): infeccién respiratoria alta.
- DOXAZOSINA (oral): infeccidn del tracto respiratorio, enfermedad de tipo
gripal, rinitis, faringitis, disnea.
- ELETRIPTAN (oral): faringitis, rinitis.
- FLUTICASONA (inhalatoria): bronquitis en pacientes con EPOC.
- FOSINORPRIL (oral): infeccién del tracto respiratorio superior, faringitis,
rinitis.
- GABAPENTINA (oral): infeccién respiratoria, otitis media.
- GLICOPIRRONIO, BROMURO (inhalatoria): rinofaringitis.
- INDACATEROL (inhalatoria): sinusitis.
- METILFENIDATO (oral): nasofaringitis, infeccién respiratoria alta, sinusitis.
- MICOFENOLICO, ACIDO (oral): sindrome gripal, faringitis, sinusitis, rinitis.
- MOMETASONA (nasal): faringitis, Infeccién del tracto respiratorio
superior.
- NALOXEGOL (oral): nasofaringitis.
- PALIPERIDONA (parenteral).
- PIOGLITAZONA (oral): infecciones del tracto respiratorio superior.
- PREGABALINA (oral): nasofaringitis.
- QUINAPRIL (oral): faringitis, rinitis.
- RAMIPRIL (oral): sinusitis y bronquitis.
- RISPERIDONA (parenteral): sinusitis
- SAXAGLIPTINA (oral): infeccion del tracto respiratorio superior, sinusitis,
nasofaringitis (asociacién con metformina).
- TERAZOSINA (oral): sinusitis.
- UMECLIDINIO, BROMURO (inhalatoria): infecciones tracto superior,

sinusitis.

- ZOLPIDEM (oral): infeccién del tracto respiratorio superior.
Poco frecuentes - ALPROSTADILO (intracavernosa): resfriado comun.
(=1/1.000 a < 1/100) - CEFDITORENO (oral): faringitis, rinitis, sinusitis.

- DENOSUMARB (subcutédnea): infeccién de oido.

- EPLERENONA (oral): infeccién, faringitis.

- ETORICOXIB (oral): infeccién respiratoria alta.

- FEBUXOSTAT (oral): bronquitis, infeccion del tracto respiratorio superior.
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- FENTANILO (bucal): faringitis.

- FENTANILO (nasal): nasofaringitis, faringitis, rinitis.

- GLICOPIRRONIO, BROMURO (inhalatoria): rinitis.

- IMIDAPRIL (oral): infeccién respiratoria alta.

- ITRACONAZOL (oral): sinusitis, Infeccién tracto respiratorio superior,
rinitis.

- LINAGLIPTINA (oral): nasofaringitis.

- LURASIDONA (oral): nasofaringitis

- METOTREXATO (oral/parenteral): faringitis.

- MODAFINILO (oral): faringitis, sinusitis.

- OLODATEROL (inhalatoria): nasofaringitis.

- OLOPATADINA (oftdlmica): rinitis.

- OXIBUTININA (oral/transdérmica): infeccion tracto respiratorio superior.
- PALIPERIDONA (parenteral): sinusitis, amigdalitis, infeccién de oidos.
- PARICALCITOL (oral): faringitis.

- PIOGLITAZONA (oral): sinusitis.

- QUINAPRIL (oral): infeccidn del tracto respiratorio superior, sinusitis.
- RISPERIDONA (oral/parenteral): amigdalitis

- SILDENAFILO (oral): rinitis.

- TELMISARTAN (oral): infeccidon del tracto respiratorio superior incluyendo
faringitis y sinusitis.

- TIOTROPIO (inhalatoria): faringitis.

- TRANDOLAPRIL (oral): infeccion del tracto respiratorio superior.

- TRIFUSAL (oral): infeccion respiratoria alta.

- UMECLIDINIO, BROMURO (inhalatoria): faringitis.

Raras - ELETRIPTAN (oral): infecciones del tracto respiratorio.
(=1/10.000 a < 1/1.000) - LEVERITACETAM (oral): nasofaringitis.

- ROFLUMILAST (oral): infecciones del tracto respiratorio (excluida

neumonia).

- SAFINAMIDA (oral): nasofaringitis, rinitis.

- TIOTROPIO (inhalatoria): laringitis, sinusitis.

- TRANDOLAPRIL (oral): faringitis.

- TRIPTORELINA (parenteral): nasofaringitis.

Muy raras - VILDAGLIPTINA (oral): nasofaringitis (en monoterapia o en combinacién
(< 1/10.000) con una sulfonilurea), infeccién respiratoria alta en monoterapia.

Frecuencia no conocida - CELECOXIB (oral): laberintitis.

(no se puede estimar en - OLOPATADINA (oftdlmica): sinusitis.

funcion de los datos - TRANDOLAPRIL (oral): sinusitis, rinitis, glositis.
disponibles)
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BOCA

Muy frecuentes
(=1/10)

Frecuentes
(21/100a<1/10)

Poco frecuentes
(=1/1.000 a < 1/100)

Raras
(>1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras (< 1/10.000)

Frecuencia no conocida
(no se puede estimar en
funcién de los datos
disponibles)

PIEL

Muy frecuentes
(=1/10)

Frecuentes
(=1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes
(=1/1.000 a < 1/100)

Raras
(= 1/10.000 a < 1/1.000)

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

- BECLOMETASONA (inhalatoria): candidiasis oral y en garganta.

- BUDESONIDA (inhalatoria): candidiasis orofaringea.
- CLARITROMICINA (oral): candidiasis oral.
- FENTANILO (bucal): candidiasis oral.

- GLICOPIRRONIO, BROMURO (inhalatoria): caries dental.
- TIOTROPIO (inhalatoria): candidiasis orofaringea.

- FENTANILO (bucal): pustula oral.
- SAFINAMIDA (oral): infeccion dental.
- CLOBETASOL (tépica): inmunosupresion.

- CEFDITORENO (oral): estomatitis, Ulceras bucales.
- ISOTRETIONINA (oral): infeccion bacteriana por Gram positivas
(mucocutanea).

- BECLOMETASONA (tépica): dermatitis perioral.
- CEFAZOLINA (parenteral): aftas bucales (candidasis).
- MOMETASONA (inhalatoria): candidiasis oral.

- INGENOL MEBUTATO (tdpica): pustulas en el lugar de aplicacion (caray
cuero cabelludo, tronco y extremidades).

- AMINOLEVULINATO DE METILO (topica): infeccidn cutanea.

- IMIQUIMOD (tdpica): carcinoma basocelular superficial, queratosis
actinica, herpes simple.

- INGENOL MEBUTATO (tépica): infeccion en el lugar de aplicacién (caray
cuero cabelludo).

- MICOFENOLICO, ACIDO (oral): dermatitis micética, candidiasis en piel.
- PIMECROLIMUS (tépica): foliculitis.

- TACROLIMUS (tépica): infecciones cutaneas locales con independencia
de su etiologia especifica, que incluyen, pero no se limitan, a eccema
herpético, foliculitis, herpes simple, infeccion por el virus del herpes,
erupcion variceliforme de Kaposi.

- AMINOLEVULINATO DE METILO (tépica): pustulas en lugar de aplicacion,
erupcion pustular en lugares distintos de la aplicacion.

- DENOSUMAB (subcutaneo): celulitis.

- LEUPRORELINA, ACETATO (parenteral): infeccion de la piel.

- PALIPERIDONA (parenteral): celulitis, onicomicosis.

- RISPERIDONA (oral/parenteral): celulitis, abceso cutdneo,
acarodermatitis, onicomicosis

- HIDROXICARBAMIDA (oral): gangrena.
- PALIPERIDONA (parenteral): acarodermatitis, absceso subcutaneo.
- SAFINAMIDA (oral): forinculo, piodermia.
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Muy raras
(< 1/10.000)

Frecuencia no conocida
(no se puede estimar en
funcién de los datos
disponibles)

0JOS

Muy frecuentes
(= 1/10)

Frecuentes
(=1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes
(=1/1.000 a< 1/100)

Raras
(= 1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras
(< 1/10.000)

Frecuencia no conocida
(no se puede estimar en
funcién de los datos
disponibles)

GENITALES

Muy frecuentes
(=1/10)

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

- ALOPURINOL (oral): forunculosis.

- AMOXICILINA (oral): candidiasis mucocutanea.

- FLUTICASONA (tépica): infeccién secundaria (particularmente cuando se
utiliza un vendaje oclusivo o cuando estan implicados pliegues de la piel).
- ISOTRETIONINA (oral): infeccion bacteriana por gram positivas
(mucocutanea).

- TRAVOPROST (oftélmica): herpes simple, queratitis herpética.

- BECLOMETASONA (tépica): acné o erupciones acneiformes, foliculitis.
- CELECOXIB (oral): erisipela, infeccién gingival en ensayos clinicos de
duracién de 3 afios.

- CLARITROMICINA (oral): erisipela.

- CLINDAMICINA (tépica): foliculitis.

- HIDROCORTISONA (tépica): infeccidn o reactivacién de herpes o
varicela, procesos tuberculosos o sifiliticos cutdneos, superinfecciones
como infecciones mucocutdneas fungicas.

-OLANZAPINA (oral): reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS)

- PIMECROLIMUS (tdpica): eccema herpético, herpes simple, impétigo.
- QUETIAPINA (oral): reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS)

- TIOTROPIO (inhalatoria): Ulcera cutanea, infeccién cutanea.

no se ha encontrado ninglin medicamento con esta frecuencia

- KETOROLACO (oftalmica): infeccién ocular, queratitis superficial y
gueratitis ulcerosa.

- RISPERIDONA (oral/parenteral): infeccion de ojos
- TRAVOPROST (oftalmica): blefaritis, conjuntivitis.

- LATANOPROST (oftalmica): queratitis herpética.

- METOTREXATO (oral/parenteral): conjuntivitis.

- MOXIFLOXACINO (oftalmica): conjuntivitis, blefaritis.
- PALIPERIDONA (parenteral): infeccién de ojos.

- RAMIPRIL (oral): conjuntivitis.

- VARDENAFILO (oral): conjuntivitis.

- CEFDITORENO (oral): blefaritis.

- DEXAMETASONA (oftalmica, oral, parenteral): infecciones fungicas
persistentes de la cérnea (deben sospecharse en pacientes con
ulceraciéon corneal persistente), infecciones oculares bacterianas,
infecciones viricas, infecciones por micobacterias o por parasitos.

- OLOPATADINA (oftalmica): conjuntivitis.

- PREDNISOLONA (oftalmica): infeccién ocular (incluidas infecciones
bacterianas, fungicas y virales).

- TACROLIMUS (tépica): infeccidn herpética oftalmica.

- CANAGLIFLOZINA (oral): candidiasis vulvovaginal
- CLINDAMICINA (vaginal): candidiasis vulvovaginal.
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Frecuentes - CANAGLIFLOZINA (oral): balanitis, balanopostitis

(=1/100a<1/10) - CLINDAMICINA (vaginal): vulvovaginitis, trastorno vulvovaginal.
- DAPAGLIFOZINA (oral): vulvovaginitis, balanitis e infecciones genitales
relacionadas (infeccidon micética vulvovaginal, infeccion vaginal, balanitis,
infeccidn fungica genital, candidiasis vulvovaginal, vulvovaginitis, balanitis
por Candida spp, candidiasis genital, vulvitis, abceso vulvar, vaginitis
bacteriana, infeccion del pene
- EMPAGLIFOZINA (oral): moniliasis vaginal, vulvovaginitis, balanitis y
otras infecciones genitales
- ESTRADIOL (transdérmica): moliniasis genital.
- IMIQUIMOD (tépica): verrugas genitales externas.
- MEDROXIPROGESTERONA (parenteral): vaginitis.
- MICOFENOLICO, ACIDO (oral): candidiasis vaginal.

Poco frecuentes - CEFDITORENO (oral): candidiasis vaginal.
(=1/1.000 a < 1/100) - CLARITROMICINA (oral): candidiasis, infeccion vaginal.
- DESOGESTREL (oral): infeccién vaginal.
- ESTRADIOL (transdérmica): candidiasis genital.
- IMIQUIMOD (tépica): candidiasis genital, vaginitis.
- MEDROXIPROGESTERONA (parenteral): infecciones genitourinarias,
absceso en el lugar de la inyeccidn.
- MIRABEGRON (oral): infeccion vaginal.
- PARICALCITOL (oral): infeccion vaginal.
- TIBOLONA (oral): micosis vaginal.

Raras - CEFDITORENO (oral): vaginitis.

(= 1/10.000 a < 1/1.000) - CEFIXIMA (oral): sobreinfecciones por hongos o bacterias resistentes
tras la administracion continuada (prurito vaginal, vaginitis y candidiasis).
- CEFTRIAXONA (parenteral): vulvovaginitis.
- DOXICICLINA (oral): lesiones inflamatorias (con sobrecrecimiento de
hongos) en la region anogenital.

Muy raras - DAPAGLIFOZINA (oral): fascitis necrosante del perineo (gangrena de
(< 1/10.000) Fournier)

Frecuencia no conocida - CANAGLIFLOZINA (oral): fascitis necrosante del perineo (gangrena de
(no se puede estimar en Fournier)

funcion de los datos - CEFAZOLINA (parenteral): vaginitis, moniliasis genital.

disponibles) - CILOSTAZOL (oral): candidiasis anal o genital.

- CLINDAMICINA (oral): infeccion vaginal.
- EMPAGLIFOZINA (oral): fascitis necrosante del perineo (gangrena de
Fournier)
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REACCIONES ADVERSAS SEGUN FRECUENCIA DE APARICION DE INFECCIONES

Principio activo (via administracion)

AZATIOPRINA (oral)

BECLOMETASONA (inhalatoria)

CANAGLIFLOZINA (oral)
CEFDITORENO (oral)
CICLOFOSFAMIDA (oral)
CLINDAMICINA (vaginal)
FLUTICASONA (inhalatoria)
HIDROXICARBAMIDA (oral)
INDACATEROL (inhalatoria)
INGENOL MEBUTATO (tdpica)
MICOFENOLICO, ACIDO (oral)

PROPRANOLOL (oral)
RISPERIDONA (parenteral)
TOPIRAMATO (oral)

ACLIDINIO (inhalatoria)
ALOGLIPTINA (oral)

ALPROSTADILO (t6pica/bastoncillo

uretral)

AMINOLEVULINATO DE METILO

(topica)

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Reaccion Adversa a Medicamentos

infecciones viricas, fungicas y bacterianas en pacientes trasplantados que reciben azatioprina en combinacion con otros inmunosupresores.
Los pacientes que estén en tratamiento sélo o en combinacién con otros inmunosupresores, particularmente corticosteroides, han
mostrado una susceptibilidad aumentada a infecciones virales, bacterianas y fungicas, incluyendo infeccién grave o atipicay
reactivacién del virus de la varicela-zéster, hepatitis B y otros agentes infecciosos.

Candidiasis en la boca y garganta. En algunos pacientes se produce candidiasis de la boca y garganta (aftas), cuya incidencia es mayor con
dosis superiores a 400 microgramos de dipropionato de beclometasona al dia. Presentan un mayor riesgo aquellos pacientes con altos
niveles sanguineos de Candida precipitins, como signo de infeccién previa.

Candidiasis vulvovaginal

Diarrea

Mielosupresién, leucopenia, neutropenia

Candidiasis vulvovaginal

Candidiasis en la boca y garganta

Depresién de la médula dsea, disminucién de los linfocitos CD4++, leucopenia
Rinofaringitis, infeccion de vias respiratorias altas

Pustulas en el lugar de aplicacién: Cara y cuero cabelludo, tronco y extremidades

Infecciones virales, bacterianas y fungicas. Sepsis, candidiasis gastrointestinal, infeccién del tracto urinario, herpes simple, herpes zéster,
Leucopenia, trombocitopenia, anemia

Bronquitis
Infeccién del tracto respiratorio superior

Nasofaringitis

Sinusitis, Nasofaringitis
Infecciones del tracto respiratorio superior, nasofaringitis

Balanitis; En las parejas femeninas: Sensacion de escozor vulvovaginal Vaginitis

Infeccion cutanea
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APRACLONIDINA (oftalmica)

ATORVASTATINA (oral)
BECLOMETASONA (nasal)
BRIVARACETAM (oral)
BUDESONIDA (rectal)
BUDESONIDA (oral)
BUDESONIDA (inhalatoria)
CANAGLIFLOZINA (oral)
CANDESARTAN (oral)
CARVEDILOL (oral)
CEFDITORENO (oral)
CEFIXIMA (oral)
CELECOXIB (oral)
CICLOFOSFAMIDA (oral)
CLARITROMICINA (oral)
CLINDAMICINA (oral)
CLINDAMICINA (vaginal)
CLINDAMICINA (vaginal)

CLOZAPINA (oral)
DAPAGLIFLOZINA (oral)

DENOSUMARB (parenteral)
DONEPEZILO (oral)

DOXAZOSINA (oral)
ELETRIPTAN (oral)
EMPAGLIFLOZINA (oral)
ESOMEPRAZOL (oral)
ESPIRAMICINA (oral)

ESTRADIOL (tépica/transdérmica)

ETORICOXIB (oral)

Rinitis

Nasofaringitis

Candidiasis nasofaringea (placas blanquecinas de apariencia algodonosa en nariz y garganta).
Gripe, Infecciones del tracto respiratorio superior

Aumento del riesgo de infeccién

Aumento del riesgo de infeccion

Candidiasis orofaringea, neumonia en pacientes con EPOC

Balanitis o balanopostitis, infeccion del tracto urinario (incluidas pielonefritis y urosepsis)
Infeccidn respiratoria

Neumonia, bronquitis, infeccidn tracto respiratorio superior, infeccion del tracto urinario
Candidiasis vaginal

Diarrea, heces blandas (como muy raras se describe colitis pseudomembranosa)
Infeccidn respiratoria alta, sinusitis, infeccidon del tracto urinario, faringitis

Infecciones

Candidiasis oral.

Diarrea, colitis pseudomembranosa

Diarrea (se describe como frecuencia no conocida la colitis pseudomembranosa)

Infeccién del tracto respiratorio superior, Infeccién del tracto urinario, Infeccién fungica, infeccion por Candida, Vulvovaginitis, trastorno

vulvovaginal

Leucopenia, disminucion del recuento leucocitario, neutropenia

Vulvovaginitis, balanitis e infecciones genitales relacionadas. Infecciones del tracto urinario, cistitis, pielonefritis, trigonitis, uretritis, infeccion

renal y prostatitis
Infeccién del tracto urinario, Infeccidn del tracto respiratorio superior
Infeccidn respiratoria alta: resfriado comun

Infeccién del tracto respiratorio, enfermedad de tipo gripal, infeccién del tracto urinario, cistitis

Faringitis, Rinitis

Moniliasis vaginal, vulvovaginitis, balanitis y otras infecciones genitales; infecciones del tracto urinario (incluyendo pielonefritis y urosepsis)

Diarrea (se describe como rara la candidiasis gastrointestinal)
Colitis pseudomembranosa
Moliniasis genital

Osteitis alveolar

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones
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FENTANILO (bucal) Candidiasis

FLUTICASONA (inhalatoria) Bronquitis (en pacientes con EPOC), Infecciones e infestaciones

FOSINOPRIL (oral) Infeccién del tracto respiratorio superior, faringitis, rinitis, infeccién viral

FULVESTRANT (parenteral) Infecciones del tracto urinario

GABAPENTINA (oral) Infeccidn viral, neumonia, infeccién respiratoria, infeccion del tracto urinario, infeccion, otitis media
GLICOPIRRONIO, BROMURO Infeccién del tracto urinario (observado en pacientes de edad avanzada >75 afios Unicamente), rinofaringitis
(inhalatoria)

HIDROXICARBAMIDA (oral) Trombocitopenia

IMIQUIMOD (topica) Verrugas genitales externas, carcinoma basocelular superficial, queratosis actinica, herpes simple
INDACATEROL (inhalatoria) sinusitis

INGENOL MEBUTATO (tdpica) Infeccién en el lugar de aplicacién: Caray cuero cabelludo

KETOROLACO (oftdlmica) Infeccidn ocular, queratitis superficial y queratitis ulcerosa

LEUPRORELINA, ACETATO nasofaringitis

(parenteral)

MEDROXIPROGESTERONA Vaginitis

(parenteral)

METILFENIDATO (oral) Nasofaringitis, infeccion respiratoria alta, sinusitis

METOTREXATO (oral/parenteral) Infecciones, leucopenia, anemia, trombocitopenia

MICOFENOLICO, ACIDO (oral) Pancitopenia, leucocitosis, neumonia, sindrome gripal, infeccién del tracto respiratorio, moniliasis respiratoria, infeccion

gastrointestinal, candidiasis, gastroenteritis, infeccidn, bronquitis, faringitis, sinusitis, dermatitis micética, candidiasis en piel, candidiasis
vaginal, rinitis

MIRABEGRON (oral) Infeccién del tracto urinario

MOMETASONA (inhalatoria) Candidiasis

MOMETASONA (nasal) Faringitis, Infeccién del tracto respiratorio superior

MOXIFLOXACINO (oral) Diarrea (se describe colitis pseudomembranosa como RAM rara)

MOXIFLOXACINO (oral) Sobreinfecciones debidas a bacterias resistentes u hongos, como la candidiasis oral y vaginal

NALOXEGOL (oral) Nasofaringitis

OLMESARTAN MEDOXOMILO (oral) Infeccidn del tracto urinario

OMEPRAZOL (oral) Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, nauseas/vomitos (se describe como rara la candidiasis gastrointestinal)
OLANZAPINA (oral) Eosinofilia, leucopenia, neutropenia

OXIBUTININA (oral) Infeccién del tracto urinario

OXIBUTININA (topica/transdérmica)  Infeccion del tracto urinario
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PALIPERIDONA (parenteral)
PIMECROLIMUS (tdpica)
PIOGLITAZONA (oral)
PREGABALINA (oral)
PROPRANOLOL (oral)
QUETIAPINA (oral)
QUINAPRIL (oral)
RABEPRAZOL (oral)
RASAGILINA (oral)
RISPERIDONA (oral/parenteral)
SAXAGLIPTINA (oral)
TACROLIMUS (tépica)

TERAZOSINA (oral)
TOLTERODINA (oral)
TRIAMCINOLONA (parenteral)

UMECLIDINIO, BROMURO
(inhalatoria)

ZOLPIDEM (oral)

ALPROSTADILO (intracavernosa)

ALPROSTADILO (t6pica/bastoncillo
uretral)

AMINOLEVULINATO DE METILO
(topica)

AZITROMICINA (oral)

BILASTINA (oral)

CAPSAICINA (tépica/ transdérmica)
CEFDITORENO (oral)
CEFDITORENO (oral)

CICLESONIDA (inhalatoria)

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Infeccidn de las vias respiratorias superiores, infeccién del tracto urinario, gripe
Infecciones cutdneas (foliculitis)

Infecciones del tracto respiratorio superior, bronquitis

Nasofaringitis

Bronquiolitis

Leucopenia, disminucién de recuento de neutréfilos, aumento de eosindfilos
Faringitis, rinitis

Gripe como enfermedad, infeccién

Influenza, leucopenia

Neumonia, bronquitis, sinusitis, infeccion del tracto urinario, gripe, infeccion del oido
infeccidn del tracto respiratorio superior, infeccion del tracto urinario, gastroenteritis, sinusitis, nasofaringitis (asociacién con metformina)

Infecciones cutaneas locales con independencia de su etiologia especifica, que incluyen pero no se limitan a: eccema herpético, foliculitis,
Herpes simple, infeccién por el virus del herpes, erupcién variceliforme de Kaposi*

Sinusitis
Bronquitis
Infeccion

Nasofaringitis, infeccién de tracto respiratorio superior, infeccion del tracto urinario, sinusitis

Infeccién del tracto respiratorio superior, infeccion del tracto respiratorio inferior.

Balanitis, Infeccion por hongos, resfriado comun

Resfriado comun

En el lugar de aplicacion: Pustulas Reacciones en lugares distintos al de la aplicacién: Erupcién pustular

Leucopenia, neutropenia

Herpes labial

Herpes zoster

Candidiasis oral, infeccién fungica, leucopenia, trombocitosis, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia
Faringitis, rinitis, sinusitis

Infecciones fungicas orales
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CICLOFOSFAMIDA (oral)
CLARITROMICINA (oral)
CLINDAMICINA (vaginal)

CLOBETASONA (topica)
CLOZAPINA (oral)

DENOSUMAB (parenteral)
DESOGESTREL (oral)
EPLERENONA (oral)
ESLICARBAZEPINA (oral)
ESTRADIOL (topica/transdérmica)
ESTRIOL (vaginal)

ETORICOXIB (oral)

FEBUXOSTAT (oral)
FENOXIMETILPENICILINA (oral)
FENTANILO (oral/bucal)
FENTANILO (nasal)
FESOTERODINA (oral)

GLICOPIRRONIO, BROMURO
(inhalatoria)

IMIDAPRIL (oral)
IMIQUIMOQD (tépica)
ITRACONAZOL (oral)
KETOTIFENO (oral)
LETROZOL (oral)

LEUPRORELINA, ACETATO
(parenteral)

LEVOFLOXACINO (oral)
LINAGLIPTINA (oral)

MEDROXIPROGESTERONA
(parenteral)

MEMANTINA (oral/spray oral)

Neumonia, sepsis
Candidiasis, infeccion vaginal, leucopenia, neutropenia, eosinofilia, trombocitemia
Infeccidn bacteriana, pielonefritis, disuria, Vulvovaginitis, trastorno vulvovaginal

Atrofia cutanea, infeccion y telangiectasias de la piel
Agranulocitosis

Diverticulitis, celulitis, infeccidon del oido

Infeccién vaginal

Infeccidn, faringitis, pielonefritis aguda

Infeccién de vias urinarias

candidiasis genital

Candidiasis

Gastroenteritis, infeccion respiratoria alta, infeccion del tracto urinario, leucopenia, trombocitopenia
Bronquitis, infeccidn del tracto respiratorio superior
Colitis pseudomembranosa

Faringitis

Neumonia, nasofaringitis, faringitis, rinitis

Infeccién del tracto urinario

Caries dental, rinitis, cistitis, irritaciéon de garganta

Bronquitis, infeccidn virica, infeccion respiratoria alta

Infeccién fungica, candidiasis genital, vaginitis, infeccion bacteriana
Sinusitis, infeccion tracto respiratorio superior, rinitis

Cistitis

Infeccidn tracto urinario, leucopenia

Infeccién del tracto urinario, infeccién de la piel

Infeccién fungica incluyendo infeccion por Candida spp
Nasofaringitis

Infecciones genitourinarias, absceso en el lugar de la inyeccion

Infecciones fungicas

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones
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METOTREXATO (oral/parenteral)

MICOFENOLICO, ACIDO (oral)
MIRABEGRON (oral)
MODAFINILO (oral)
MOXIFLOXACINO (oral)
NALTREXONA (oral)

OLMESARTAN MEDOXOMILO (oral)

OLODATEROL (inhalatoria)
OLOPATADINA (oftalmica)
OXIBUTININA (oral)

OXIBUTININA (topica/transdérmica)

PALIPERIDONA (parenteral)
PALIPERIDONA (parenteral)
PANTOPRAZOL (oral)
PARICALCITOL (oral)
PIMECROLIMUS (topica)
PIOGLITAZONA (oral)
PRAMIPEXOL (oral)
PREDNISOLONA (oral)
PREGABALINA (oral)
QUETIAPINA (oral)
QUINAPRIL (oral)
RABEPRAZOL (oral)
RISPERIDONA (oral/parenteral)
SAFINAMIDA (oral)
SILDENAFILO (oral)
SOLIFENACINA (oral)

SULPIRIDA (oral/parenteral)
TELMISARTAN (oral)
TIBOLONA (oral)

Faringitis, infecciones oportunistas, herpes zdster, pancitopenia, Insuficiencia de médula dsea, anemia, trombocitopenia
Infeccidn de la herida, sepsis, osteomielitis, linfopenia, neutropenia, linfadenopatia

Infeccién vaginal, Cistitis

Faringitis, sinusitis

Leucopenia, neutropenia, trombocitopenia

Herpes oral, tinea pedis

Trombocitopenia

Nasofaringitis

Rinitis

Infeccidn tracto respiratorio superior, infeccion fungica

Infeccidn tracto respiratorio superior, Infeccién Fungica

Disminucion de recuento de gldbulos blancos, trombocitopenia, anemia

neumonia, bronquitis, infeccion del tracto respiratorio, sinusitis, cistitis, infeccion de oidos, amigdalitis, onicomicosis, celulitis
Diarrea, infecciones gastrointestinales por Salmonella, Campylobacter y C. difficile

Sepsis, neumonia, infeccidn, faringitis, infeccién vaginal, gripe

Molusco contagioso

Sinusitis

Neumonia

Infeccién

Neutropenia

Neutropenia, disminucién del recuento de plaquetas

Bronquitis, infeccién del tracto respiratorio superior, infeccién del tracto urinario, sinusitis
Infecciones del tracto Urinario

Infeccién de ojos, amigdalitis, onicomicosis, celulitis, infeccion virica, acarodermatitis, abceso cutaneo, infeccién localizada
Infeccién urinaria

Rinitis

Infeccion del tracto urinario, cistitis

Leucopenia
Infeccién del tracto urinario incluyendo cistitis; faringitis y sinusitis
Infeccién por hongos, micosis vaginal

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones
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TIOTROPIO (inhalatoria)
TRANDOLAPRIL (oral)
TRIAMCINOLONA (parenteral)
TRIFUSAL V (oral)

UMECLIDINIO, BROMURO
(inhalatoria)

ZONISAMIDA (oral)

ASENAPINA (oral)
ATORVASTATINA (oral)
BETAMETASONA (tdpica)
CEFDITORENO (oral)
CEFDITORENO (oral)
CEFDITORENO (oral)
CEFDITORENO (oral)
CEFIXIMA (oral)
CEFTRIAXONA (parenteral)
CEFTRIAXONA (parenteral)
CLOBETASOL (topica)
CLOBETASONA (tépica)

CLOZAPINA (oral)
DOXAZOSINA (oral)

DOXICICLINA (oral)
ELETRIPAN (oral)
ENALAPRIL (oral)
ESOMEPRAZOL (oral)
FEBUXOSTAT (oral)
FENTANILO (oral/bucal)
FLUOXETINA (oral)
FLUTICASONA (inhalatoria)

Candidiasis orofaringea, faringitis

Infeccién del tracto respiratorio superior

Agravamiento o enmascaramiento de infecciones
Infeccidn de las vias urinarias, infeccidn respiratoria alta.

Faringitis

Neumonia, infeccion en las vias urinarias

Leucopenia

Trombocitopenia

Infecciones oportunistas

Blefaritis

Estomatitis, Ulceras bucales, colitis hemorragica, colitis ulcerosa

Herpes simple

Infeccién del tracto urinario, diarrea asociada a C. difficile

Sobreinfecciones por hongos o bacterias resistentes tras la administracion continuada, prurito vaginal, vaginitis y candidiasis
Leucocitopenia, granulocitopenia, tombocitopenia

Vulvovaginitis

Infeccidn

Inmunosupresién e infecciones oportunistas se han reportado en raras ocasiones en el caso del uso prolongado de corticosteroides por via

tépica potentes.
Aspiracién de alimentos ingeridos, neumonia e infecciones del tracto respiratorio inferior que pueden ser mortales
Leucopenia, trombocitopenia

Lesiones inflamatorias (con sobrecrecimiento de hongos) en la regién anogenital disfagia
Infeccién del tracto respiratorio

neutropenia, trombocitopenia, agranulocitosis depresion de la médula ésea, pancitopenia.
Candidiasis

Pancitopenia, trombocitopenia, agranulocitosis

Pustula oral

Neutropenia, leucopenia, trombocitopenia

Candidiasis esofagica

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones
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FOSINOPRIL (oral)
GEMFIBROZILO (oral)

HIDROXICARBAMIDA (oral)
LATANOPROST (oftalmica)
LEFLUNOMIDA (oral)
LEVERITACETAM (oral)

LURASIDONA (oral)
METOTREXATO (oral/parenteral)
METRONIDAZOL (oral)

MOXIFLOXACINO (oral)

MOXIFLOXACINO (oftdlmica)
OMEPRAZOL (oral)
PALIPERIDONA (parenteral)
PALIPERIDONA (parenteral)
PANTOPRAZOL (oral)
QUETIAPINA (oral)
RAMIPRIL (oral)
ROFLUMILAST (oral)
SAFINAMIDA (oral)
TELMISARTAN (oral)
TIAPRIDA (oral/parenteral)
TIOTROPIO (inhalatoria)
TIOTROPIO (inhalatoria)
TRANDOLAPRIL (oral)
TRANDOLAPRIL (oral)
TRAVOPROST (oftalmica)
TRIPTORELINA (parenteral)
VANCOMICINA (parenteral)
VARDENAFILO (oral)

Neumonia

Trombocitopenia, leucopenia, eosinofilia, hipoplasia de la médula dsea. Al inicio del tratamiento con gemfibrozilo se ha observado

reducciones autolimitantes leucocitarias leves

Gangrena

Queratitis herpética

Infecciones graves incluyendo sepsis que puede ser mortal
Nasofaringitis

Nasofaringitis

Sepsis, Infeccidn (incluida la reactivacién de infecciones crénicas inactivas, Herpes zdster), conjuntivitis, neumonia por P.jirovecii

Candidiasis

Colitis asociada a antibidticos (incl. colitis pseudomembranosa, en casos muy raros asociada con complicaciones que ponen en peligro la vida

Conjuntivitis, blefaritis

Candidiasis gastrointestinal

Infeccién de ojos, acarodermatitis, absceso subcutaneo

Neutropenia, recuento de eosindéfilos aumentado

Agranulocitosis

Agranulocitosis

Disminucion del recuento leucocitario (incluyendo neutropenia o agranulocitosis)
Infecciones del tracto respiratorio (excluida neumonia)

Bronconeumonia, forinculo, nasofaringitis, piodermia, rinitis, infecciéon dental
Trombocitopenia

Leucopenia, neutropenia, agranulocitosis.

Infeccién del tracto urinario

Laringitis, sinusitis

Infeccién del tracto urinario, bronquitis, faringitis

Leucopenia, anemia, trastorno de plaquetas, trastorno de leucocitos

Herpes simple, queratitis herpética

Nasofaringitis

Trastornos gastrointestinales (enterocolitis pseudomembranosa como RAM muy rara)

Conjuntivitis

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones
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ZIPRASIDONA (oral)

ALOPURINOL (oral)
AMOXICILINA (oral)
AMOXICILINA (oral)
AZATIOPRINA (oral)

BENAZEPRIL (oral)
CANDESARTAN (oral)
CEFIXIMA (oral)

CEFTRIAXONA (parenteral)
CICLOFOSFAMIDA (oral)
CLARITROMICINA (oral)
CLOZAPINA (oral)
FLUTICASONA (topica)
ISOTRETINOINA (oral)

LISINOPRIL (oral)
METOTREXATO (oral/parenteral)

OFLOXACINO (oral)
PANTOPRAZOL (oral)
RIFAMPICINA (oral)
RIVASTIGMINA (oral, topica)
TELMISARTAN (oral)
VANCOMICINA (parenteral)
VILDAGLIPTINA (oral)
ZONISAMIDA (oral)

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Linfopenia, recuento elevado de eosindfilos, sindrome de hipersensibilidad a medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)

Forunculosis
Candidiasis
Colitis (riesgo colitis pseudomembranosa)

Infecciones por el virus JC asociado a leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) tras su uso en combinacion con otros agentes
inmunosupresores

Anemia hemolitica, trombocitopenia
Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis

Inflamacién del intestino grueso asociado a antibidticos (colitis pseudomembranosa), leucopenia, agranulocitosis, pancitopenia,
trombocitopenia, anemia hemolitica y otros cambios en el recuento sanguineo

Agranulocitosis (sobre todo tras 10 dias de tratamiento o tras dosis elevadas)

Shock séptico

Trombocitopenia

Trombocitopenia, trombocitemia

Infeccién secundaria (particularmente cuando se utiliza un vendaje oclusivo o cuando estan implicados pliegues de la piel)
Infeccidn bacteriana por gram positivas (mucocutanea)

Depresién de la médula ésea, anemia, trombocitopenia, leucopenia, neutropenia, agranulocitosis
Agranulocitosis, episodios graves de mielosupresién, trastornos linfoproliferativos, anemia aplasica

Colitis pseudomembranosa

Trombocitopenia, leucopenia, pancitopenia

Colitis pseudomembranosa

Infeccidn urinaria

Sepsis incluyendo casos con desenlace mortal

Enterocolitis pseudomembranosa

Nasofaringitis (en monoterapia o en combinacién con una sulfonilurea), infeccion respiratoria alta (monoterapia)

Leucocitosis, leucopenia, linfadenopatia, pancitopenia, trombocitopenia, sindrome de hipersensibilidad inducido por farmacos, exantema
medicamentoso con eosinofilia y sintomas sistémicos
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AMISULPRIDA (oral) Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis

AMPICILINA (parenteral) Sobreinfecciones por gérmenes resistentes

ARIPIPRAZOL (oral) Leucopenia, neutropenia

AZITROMICINA (oral) Colitis pseudomembranosa

AZITROMICINA (oral) Trombocitopenia

BECLOMETASONA (topica) Acné o erupciones acneiformes (especialmente si se usa en la cara), foliculitis, dermatitis perioral, infecciéon secundaria
BETAMETASONA (tépica) Infeccién fungica mucocutanea (sin detallar)

CANAGLIFLOZINA (oral) Fascitis necrosante del perineo (gangrena de Fournier)

CEFAZOLINA (parenteral) Aftas bucales (candidiasis), colitis pseudomembranosa

CEFAZOLINA (parenteral) Neutropenia, leucopenia, trombocitopenia

CEFAZOLINA (parenteral) Vaginitis y moniliasis genital

CEFDITORENO (oral) Neumonia eosinofilica, neumonia intersticial

CICLOSPORINA (oral) Mayor riesgo de infecciones (virica, bacteriana, fungica, parasitaria). Se pueden producir infecciones tanto generalizadas como localizadas.

Asimismo, se pueden agravar las infecciones preexistentes y la reactivacién de las infecciones por poliomavirus puede conducir a nefropatia
asociada a poliomavirus (NAPV) o a leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) asociada al virus JC. Se han notificado desenlaces graves

y/o fatales.
CILOSTAZOL (oral) Candidiasis anal o genital
CLARITROMICINA (oral) Agranulocitosis,
CLARITROMICINA (oral) Colitis pseudomembranosa, erisipelas
CLINDAMICINA (topica) Foliculitis_ colitis pseudomembranosa
CLINDAMICINA (oral) Agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia
CLINDAMICINA (oral) Infeccién vaginal
CLINDAMICINA (oral) Reacciones anafilactoides, reaccion al farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)
CLINDAMICINA (vaginal) Candidiasis cutanea
CLINDAMICINA (vaginal) Colitis pseudomembranosa
CLINDAMICINA (oral) Reacciones anafilactoides, reaccion al farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)
CLOZAPINA (oral) Sepsis
DEFLAZACORT (oral) Infeccidn
DEXAMETASONA (oftalmica) Infeccién
DEXAMETASONA (oral) Infeccidn, infecciones oculares fungicas, viricas y bacterianas, empeoramiento de infecciones bacterianas de la cornea
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DEXAMETASONA (parenteral)
DOXICICLINA (oral)

EMPAGLIFLOZINA (oral)
FREDNISONA (oral)
HIDROCORTISONA (tdpica)
LEFLUNOMIDA (oral)

LEUPRORELINA, ACETATO
(parenteral)

LEVOFLOXACINO (oral)
METOTREXATO (oral/parenteral)

METOTREXATO (oral/parenteral)
OFLOXACINO (oral)
OLANZAPINA (oral)
OLOPATADINA (oftalmica)
PALIPERIDONA (parenteral)
PREDNISOLONA (oftalmica)
QUETIAPINA (oral)
RAMIPRIL (oral)
RIFAMPICINA (oral)
SAFINAMIDA (oral)
SULPIRIDA (oral/parenteral)
TACROLIMUS (tépica)
TIOTROPIO (inhalatoria)
TRANDOLAPRIL (oral)

TRANDOLAPRIL (oral)

infeccidn, infecciones oculares fungicas (C albicans), viricas y bacterianas, empeoramiento de infecciones bacterianas de la cornea
Colitis pseudomembranosa, incluyendo diarrea por C. difficile

Fascitis necrosante del perineo (gangrena de Fournier)
Leucocitosis moderada, linfopenia, eosinopenia, policitemia
Infeccidn, superinfeccion como infecciones mucocutaneas flungicas

Aumenta la susceptibilidad de padecer infecciones en particular, rinitis, bronquitis y neumonia

Neumonia

Diarrea (riesgo infeccion por C difficile)

Sepsis mortales, neumonia, neumonia por P.jirovecii , nocardiosis, histoplasmosis, criptococosis, Herpes zdster, hepatitis por Herpes simple,
H. simplex diseminado, infeccidn por citomegalovirus (incluyendo neumonia por citomegalovirus), reactivacion de la infeccidn por hepatitis

B, empeoramiento de la infeccion por hepatitis C
Neutropenia, linfadenopatia, eosinofilia, anemia megaloblastica

Desarrollo de microrganismos resistentes e infeccién

Reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)

Conjuntivitis, sinusitis

Agranulocitosis

Infeccién ocular (incluidas infecciones bacterianas, fungicas y virales)

Erupcién medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)

Pancitopenia

Infeccidn virica, gripe
infeccion virica

Neutropenia, agranulocitosis
Infeccidn herpética oftdlmica

Infeccion cutanea, Ulcera cutanea

Agranulocitosis, pancitopenia, disminucién del recuento de plaquetas, disminucion de hemoglobina, disminucién de hematocrito, anemia

hemolitica, eosinofilia y/o aumento de ANA (anticuerpos antinucleares)

Sinusitis, rinitis, glositis

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Pagina 41 de 83



REACCIONES ADVERSAS SEGUN SU VIiA DE ADMINISTRACION

CLINDAMICINA Candidiasis vulvovaginal Muy frecuentes (>1/10)
CLINDAMICINA Diarrea Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
CLINDAMICINA Infeccidn del tracto respiratorio superior, Infeccidn del tracto urinario, Infeccidn Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

fungica, infeccidn por Candida, vulvovaginitis, trastorno vulvovaginal

CLINDAMICINA Infeccién bacteriana, pielonefritis, disuria, vulvovaginitis, trastorno vulvovaginal Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
ESTRIOL Candidiasis Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
CLINDAMICINA Candidiasis cutdnea Frecuencia no conocida (no se puede estimar

en funcién de los datos disponibles)

CLINDAMICINA Colitis pseudomembranosa Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

BECLOMETASONA Candidiasis en la boca y garganta. En algunos pacientes se produce candidiasis de la Muy frecuentes (21/10)
boca y garganta (aftas), cuya incidencia es mayor con dosis superiores a 400
microgramos de dipropionato de beclometasona al dia. Presentan un mayor riesgo
aquellos pacientes con altos niveles sanguineos de Candida precipitins, como signo
de infeccidn previa.

FLUTICASONA Candidiasis en la boca y garganta Muy frecuentes (=1/10)
INDACATEROL Rinofaringitis, infeccidon de vias respiratorias altas Muy frecuentes (=1/10)
ACLIDINIO Sinusitis, nasofaringitis Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
BUDESONIDA Candidiasis orofaringea, neumonia en pacientes con EPOC Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
FLUTICASONA Bronquitis (en pacientes con EPOC), Infecciones e infestaciones Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
GLICOPIRRONIO, Infeccidn del tracto urinario (observado en pacientes de edad avanzada >75 afios Frecuentes (21/100 a < 1/10)
BROMURO Unicamente), rinofaringitis

INDACATEROL Sinusitis Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
MOMETASONA Candidiasis Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
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UMECLIDINIO, BROMURO Nasofaringitis, infeccion de tracto respiratorio superior, infeccion del tracto urinario, Frecuentes (=1/100 a < 1/10)

sinusitis
CICLESONIDA Infecciones flngicas orales
GLICOPIRRONIO, Caries dental, rinitis, cistitis, irritacion de garganta
BROMURO
OLODATEROL Nasofaringitis
TIOTROPIO Candidiasis orofaringea
TIOTROPIO Faringitis
UMECLIDINIO, BROMURO Faringitis
FLUTICASONA Candidiasis esofagica
TIOTROPIO Infeccién del tracto urinario
TIOTROPIO Laringitis, Sinusitis
TIOTROPIO Infeccion cutanea, Ulcera cutanea
ALPROSTADILO Balanitis, Infeccidn por hongos, resfriado comun
BECLOMETASONA Candidiasis nasofaringea (placas blanquecinas de apariencia algodonosa en nariz y
garganta).
MOMETASONA Faringitis, Infeccidn del tracto respiratorio superior
FENTANILO Neumonia, nasofaringitis, faringitis, rinitis
APRACLONIDINA Rinitis
KETOROLACO Infeccidn ocular, queratitis superficial y queratitis ulcerosa
OLOPATADINA Rinitis
LATANOPROST Queratitis herpética
MOXIFLOXACINO Conjuntivitis, blefaritis
TRAVOPROST Herpes simple, queratitis herpética

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar

en funcién de los datos disponibles)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
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DEXAMETASONA

OLOPATADINA

PREDNISOLONA

AZATIOPRINA

CANAGLIFLOZINA
CEFDITORENO
CICLOFOSFAMIDA
HIDROXICARBAMIDA
MICOFENOLICO, ACIDO

PROPRANOLOL
TOPIRAMATO
ALOGLIPTINA
ATORVASTATINA
BRIVARACETAM
BUDESONIDA
CANAGLIFLOZINA

CANDESARTAN
CARVEDILOL

Infeccion

Conjuntivitis, sinusitis

Infeccidén ocular (incluidas infecciones bacterianas, fungicas y virales)

Infecciones viricas, fungicas y bacterianas en pacientes trasplantados que reciben

azatioprina en combinacion con otros inmunosupresores. Los pacientes que estén

en tratamiento sélo o en combinacidon con otros inmunosupresores,

particularmente corticosteroides, han mostrado una susceptibilidad aumentada a
infecciones virales, bacterianas y flngicas, incluyendo infeccién grave o atipicay
reactivacién del virus de la varicela-zdster, hepatitis B y otros agentes infecciosos.

Candidiasis vulvovaginal

Diarrea

Mielosupresion, leucopenia, neutropenia

Depresién de la médula ésea, disminucidn de los linfocitos CD4**, leucopenia

Infecciones virales, bacterianas y flngicas. Sepsis, candidiasis gastrointestinal,
infeccién del tracto urinario, herpes simple, herpes zéster, Leucopenia,
trombocitopenia, anemia

Bronquitis

Nasofaringitis

Infecciones del tracto respiratorio superior, nasofaringitis
Nasofaringitis

Gripe, Infecciones del tracto respiratorio superior
Aumento del riesgo de infeccidn

Balanitis o balanopostitis, infeccion del tracto urinario (incluido pielonefritis y
urosepsis)

Infeccidn respiratoria

Neumonia, bronquitis, infeccidn tracto respiratorio superior, infeccidn del tracto
urinario

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Frecuencia no conocida (no se puede estimar

en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar

en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar

en funcién de los datos disponibles)

Muy frecuentes (>1/10)

Muy frecuentes (>1/10)
Muy frecuentes (>1/10)
Muy frecuentes (=1/10)
Muy frecuentes (=1/10)
Muy frecuentes (=1/10)

Muy frecuentes (>1/10)

Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
>1/100 a < 1/10)
1/100 a < 1/10)
1/100 a < 1/10)

(
Frecuentes (
Frecuentes (>
Frecuentes (>
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
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CEFDITORENO Candidiasis vaginal Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
CEFIXIMA Diarrea, heces blandas Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
CELECOXIB Infeccidn respiratoria alta, sinusitis, faringitis, infeccién del tracto urinario Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
CICLOFOSFAMIDA Infecciones Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
CLARITROMICINA Candidiasis oral Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
CLINDAMICINA Diarrea, colitis pseudomembranosa Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
CLOZAPINA Leucopenia, disminucidn del recuento leucocitario, neutropenia Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
DAPAGLIFLOZINA Vulvovaginitis, balanitis e infecciones genitales relacionadas. Infecciones del tracto  Frecuentes (21/100 a < 1/10)
urinario, cistitis, pielonefritis, trigonitis, uretritis, infeccion renal y prostatitis
DONEPEZILO resfriado comun Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
DOXAZOSINA Infeccidén del tracto respiratorio, enfermedad de tipo gripal, infeccidn del tracto Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
urinario, cistitis
ELETRIPTAN Faringitis, rinitis Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
EMPAGLIFLOZINA Moniliasis vaginal, vulvovaginitis, balanitis y otras infecciones genitales; infecciones Frecuentes (=1/100 a < 1/10)
del tracto urinario (incluyendo pielonefritis y urosepsis)
ESOMEPRAZOL Diarrea Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
ESPIRAMICINA Colitis pseudomembranosa Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
ETORICOXIB Osteitis alveolar Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
FENTANILO Candidiasis Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
FOSINOPRIL Infeccidn del tracto respiratorio superior, faringitis, rinitis, infeccidn viral Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
GABAPENTINA Infeccidn viral, neumonia, infeccidn respiratoria, infeccién del tracto urinario, Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
infeccion, otitis media
HIDROXICARBAMIDA Trombocitopenia Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
METILFENIDATO Nasofaringitis, infeccidn respiratoria alta, sinusitis Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
METOTREXATO Infecciones, leucopenia, anemia, trombocitopenia Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
(

MICOFENOLICO, ACIDO  Pancitopenia, leucocitosis, neumonia, sindrome gripal, infeccion del tracto Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
respiratorio, moniliasis respiratoria, infeccion gastrointestinal, candidiasis,
gastroenteritis, infeccidn, bronquitis, faringitis, sinusitis, dermatitis micdtica,
candidiasis en piel, candidiasis vaginal, rinitis

MIRABEGRON Infeccidn del tracto urinario Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones Pagina 45 de 83



MOXIFLOXACINO
MOXIFLOXACINO

Diarrea

Sobreinfecciones debidas a bacterias resistentes u hongos, como la candidiasis oral y

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

vaginal

NALOXEGOL Nasofaringitis Frecuentes (21/100 a < 1/10)
OLANZAPINA Eosinofilia, leucopenia, neutropenia Frecuentes (21/100 a < 1/10)
OLMESARTAN Infeccion del tracto urinario Frecuentes (=1/100 a < 1/10)
MEDOXOMILO

OMEPRAZOL Dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, flatulencia, nauseas/vémitos Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
OXIBUTININA Infeccion del tracto urinario Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
PIOGLITAZONA Infecciones del tracto respiratorio superior, bronquitis Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
PREGABALINA Nasofaringitis Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
PROPRANOLOL Bronquiolitis Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
QUETIAPINA Leucopenia, disminucidn recuento neutrofilos, aumento eosindfilos Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
QUINAPRIL Faringitis, rinitis Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
RABEPRAZOL Gripe como enfermedad, infeccion Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
RASAGILINA Influenza, leucopenia Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
SAXAGLIPTINA infeccidn del tracto respiratorio superior, infeccién del tracto urinario, Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

gastroenteritis, sinusitis, nasofaringitis (asociacion con metformina)

TERAZOSINA Sinusitis Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
TOLTERODINA Bronquitis Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
ZOLPIDEM Infeccidn del tracto respiratorio superior, infeccion del tracto respiratorio inferior. Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
AZITROMICINA Leucopenia, neutropenia Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
BILASTINA Herpes labial Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
CEFDITORENO Candidiasis oral, Infeccion fungica, leucopenia, aumento de ALT, trombocitosis, Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
leucopenia, neutropenia, trombocitopenia
CEFDITORENO Faringitis, rinitis, sinusitis Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

CICLOFOSFAMIDA
CLARITROMICINA

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Candidiasis, infeccion vaginal, Leucopenia, neutropenia, eosinofilia, trombocitemia  Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Neumonia, sepsis
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CLOZAPINA
DAPAGLIFLOZINA
DESOGESTREL
EPLERENONA
ESLICARBAZEPINA
ETORICOXIB

FEBUXOSTAT
FENOXIMETILPENICILINA
FENTANILO (bucal)
FESOTERODINA
IMIDAPRIL
ITRACONAZOL
KETOTIFENO
LETROZOL
LEVOFLOXACINO
LINAGLIPTINA
LURASIDONA
MEMANTINA
METOTREXATO

MICOFENOLICO, ACIDO
MIRABEGRON
MODAFINILO
MOXIFLOXACINO
NALTREXONA

OLMESARTAN
MEDOXOMILO

OXIBUTININA

Agranulocitosis

Infeccién por hongos

Infeccién vaginal

Infeccidn, faringitis, pielonefritis aguda
Infeccion de vias urinarias

Gastroenteritis, infeccion respiratoria alta, infeccidn del tracto urinario, leucopenia,
trombocitopenia

Bronquitis, infeccién del tracto respiratorio superior
Colitis pseudomembranosa

Faringitis

Infeccion del tracto urinario

Bronquitis, infeccién virica, infeccidn respiratoria alta
Sinusitis, Infeccidn tracto respiratorio superior, rinitis
Cistitis

Infeccidn tracto urinario, leucopenia

Infeccidn fungica incluyendo infeccidn por Candida spp
Nasofaringitis

Nasofaringitis

Infecciones flngicas

Faringitis, infecciones oportunistas, herpes zdster, pancitopenia, insuficiencia de
médula ésea, anemia, trombocitopenia

Infeccidn de la herida, sepsis, osteomielitis, linfopenia, neutropenia, linfadenopatia
Infeccidn vaginal, cistitis

Faringitis, sinusitis

Leucopenia, neutropenia, trombocitopenia

Herpes oral, tinea pedis

Trombocitopenia

Infeccidn tracto respiratorio superior, infeccién fungica

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
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PANTOPRAZOL
PARICALCITOL
PIOGLITAZONA
PRAMIPEXOL
PREDNISOLONA
PREGABALINA
QUETIAPINA
QUINAPRIL

RABEPRAZOL
SAFINAMIDA
SILDENAFILO

SOLIFENACINA
SULPIRIDA
TELMISARTAN

TIBOLONA
TRANDOLAPRIL
TRIFUSAL
ZONISAMIDA
ASENAPINA
ATORVASTATINA
CEFDITORENO
CEFDITORENO
CEFDITORENO
CEFDITORENO
CEFIXIMA

Diarrea

Sepsis, neumonia, infeccidn, faringitis, infeccion vaginal, gripe
Sinusitis

Neumonia

Infeccién

Neutropenia

Neutropenia, disminucién del recuento de plaquetas

Bronquitis, infeccidn del tracto respiratorio superior, infeccién del tracto urinario,

sinusitis
Infeccion del tracto urinario
Infeccién urinaria

Rinitis

Infeccion del tracto urinario, cistitis

Leucopenia

Infeccidén del tracto urinario incluyendo cistitis, infeccién del tracto respiratorio

superior incluyendo faringitis y sinusitis

Infeccién por hongos, micosis vaginal

Infeccidn del tracto respiratorio superior

Infeccidén de las vias urinarias, infeccidn respiratoria alta
Neumonia, Infeccidn en las vias urinarias

Leucopenia

Trombocitopenia

Blefaritis

Estomatitis, Ulceras bucales, colitis hemorragica, colitis ulcerosa
Herpes simple

Infeccidn del tracto urinario, diarrea asociada a Clostridium difficile

Sobreinfecciones por hongos o bacterias resistentes tras la administracion
continuada (prurito vaginal, vaginitis y candidiasis)

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
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CLOZAPINA

DOXAZOSINA
DOXICICLINA

ELETRIPAN
ENALAPRIL

ESOMEPRAZOL
FEBUXOSTAT
FENTANILO (bucal)
FLUOXETINA
FOSINOPRIL
GEMFIBROZILO

HIDROXICARBAMIDA
LEFLUNOMIDA
LEVERITACETAM
METOTREXATO

METRONIDAZOL (oral)
MOXIFLOXACINO

OMEPRAZOL
PANTOPRAZOL
QUETIAPINA
RAMIPRIL
ROFLUMILAST
SAFINAMIDA

Aspiracion de alimentos ingeridos, neumonia e infecciones del tracto respiratorio
inferior que pueden ser mortales

Leucopenia, trombocitopenia

Lesiones inflamatorias (con sobrecrecimiento de hongos) en la regién anogenital
disfagia
Infeccidén del tracto respiratorio

Neutropenia, trombocitopenia, agranulocitosis depresidn de la médula ésea,
pancitopenia.

Candidiasis

Pancitopenia, trombocitopenia, agranulocitosis
Pustula oral

Neutropenia, leucopenia, trombocitopenia
Neumonia

Trombocitopenia, leucopenia, eosinofilia, hipoplasia de la médula ésea. Al inicio del
tratamiento con gemfibrozilo se ha observado reducciones autolimitantes
leucocitarias leves

Gangrena
Infecciones graves incluyendo sepsis que puede ser mortal
Nasofaringitis

Sepsis, infeccidn (incluida la reactivacion de infecciones crdnicas inactivas, Herpes
z6ster), conjuntivitis, neumonia por P. jirovecii

Candidiasis

Colitis asociada a antibiéticos incluida colitis pseudomembranosa, en casos muy
raros asociada con complicaciones que ponen en peligro la vida

Candidiasis gastrointestinal

Agranulocitosis

Agranulocitosis

Disminucién del recuento leucocitario (incluyendo neutropenia o agranulocitosis)
Infecciones del tracto respiratorio (excluida neumonia)

Bronconeumonia, forinculo, nasofaringitis, piodermia, rinitis, infeccion dental

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)

Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)

Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)

Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)

Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)

Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)

Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
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TELMISARTAN
TIAPRIDA
TRANDOLAPRIL
TRANDOLAPRIL
VARDENAFILO
ZIPRASIDONA

ALOPURINOL
AMOXICILINA
AMOXICILINA
AZATIOPRINA

BENAZEPRIL
CANDESARTAN
CEFIXIMA

CICLOFOSFAMIDA
CLARITROMICINA
CLOZAPINA
DAPAGLIFLOZINA
ISOTRETINOINA
LISINOPRIL

METOTREXATO

OFLOXACINO
PANTOPRAZOL
RIFAMPICINA
TELMISARTAN

Trombocitopenia

Leucopenia, neutropenia, agranulocitosis

Infeccién del tracto urinario, bronquitis, faringitis

Leucopenia, anemia, trastorno de plaquetas, trastorno de leucocitos
Conjuntivitis

Linfopenia, recuento elevado de eosindfilos, sindrome de hipersensibilidad a
medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)

Forunculosis
candidiasis

Colitis

Infecciones por el virus JC asociado a leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP)

en combinacidn con otros agentes inmunosupresores
Anemia hemolitica, trombocitopenia
Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis

Inflamacién del intestino grueso asociado a antibidticos (p.ej. colitis
pseudomembranosa), leucopenia, agranulocitosis, pancitopenia, trombocitopenia,
anemia hemolitica y otros cambios en el recuento sanguineo

Shock séptico

Trombocitopenia

Trombocitopenia, trombocitemia

Fascitis necrosante del perineo (gangrena de Fournier)
infeccién bacteriana por gram positivas (mucocutanea)

Depresion de la médula 6sea, anemia, trombocitopenia, leucopenia, neutropenia,
agranulocitosis

Agranulocitosis, episodios graves de mielosupresién, trastornos linfoproliferativos,
anemia aplasica

Colitis pseudomembranosa
Trombocitopenia; leucopenia; pancitopenia
Colitis pseudomembranosa

Sepsis incluyendo casos con desenlace mortal

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)

Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)

Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)

Muy raras (< 1/10.000)

Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)
Muy raras (< 1/10.000)
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VILDAGLIPTINA

ZONISAMIDA

AMISULPRIDA

ARIPIPRAZOL

AZITROMICINA

AZITROMICINA

CANAGLIFLOZINA

CEFDITORENO

CICLOSPORINA

CILOSTAZOL

CLARITROMICINA

CLARITROMICINA

CLINDAMICINA

CLINDAMICINA

Nasofaringitis (en monoterapia o en combinacion con una sulfonilurea), infeccién
respiratoria alta (monoterapia)

Leucocitosis, leucopenia, linfadenopatia, pancitopenia, trombocitopenia, sindrome
de hipersensibilidad inducido por farmacos, exantema medicamentoso con
eosinofilia y sintomas sistémicos

Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis

Leucopenia, neutropenia

Colitis pseudomembranosa

Trombocitopenia

Fascitis necrosante del perineo (gangrena de Fournier)

Neumonia eosinofilica, neumonia intersticial

Mayor riesgo de infecciones (virica, bacteriana, fungica, parasitaria). Se pueden
producir infecciones tanto generalizadas como localizadas. Asimismo, se pueden
agravar las infecciones preexistentes y la reactivacion de las infecciones por
poliomavirus puede conducir a nefropatia asociada a poliomavirus (NAPV) o a

leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) asociada al virus JC. Se han notificado

desenlaces graves y/o fatales.

Candidiasis anal o genital

Agranulocitosis

Colitis pseudomembranosa, erisipelas

Agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia

Infeccidén vaginal

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Muy raras (< 1/10.000)

Muy raras (< 1/10.000)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcidén de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)
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CLINDAMICINA Reacciones anafilactoides, reaccidon al farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos Frecuencia no conocida (no se puede estimar

(DRESS) en funcién de los datos disponibles)

CLOZAPINA Sepsis Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

DEFLAZACORT Infeccién Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

DEXAMETASONA Infeccidn, infecciones oculares fungicas, viricas y bacterianas, empeoramiento de Frecuencia no conocida (no se puede estimar
infecciones bacterianas de la cérnea, en funcién de los datos disponibles)

DOXICICLINA Colitis pseudomembranosa, incluyendo diarrea por C. difficile (no especificada) Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

EMPAGLIFLOZINA Fascitis necrosante del perineo (gangrena de Fournier) Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

FREDNISONA leucocitosis moderada, linfopenia, eosinopenia, policitemia Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

LEFLUNOMIDA Aumenta la susceptibilidad de padecer infecciones (en particular, rinitis, bronquitis y Frecuencia no conocida (no se puede estimar
neumonia) en funcién de los datos disponibles)

LEVOFLOXACINO Diarrea Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

METOTREXATO Sepsis mortales, neumonia, neumonia por P. jirovecii , nocardiosis, histoplasmosis,  Frecuencia no conocida (no se puede estimar
criptococosis, Herpes zéster, hepatitis por Herpes simple, H. simplex diseminado, en funcién de los datos disponibles)

infeccién por citomegalovirus (incluyendo neumonia por citomegalovirus),
reactivacion de la infeccidn por hepatitis B, empeoramiento de la infeccién por

hepatitis C

METOTREXATO Neutropenia, linfadenopatia, eosinofilia, anemia megaloblastica Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

OFLOXACINO Desarrollo de microrganismos resistentes e infeccion Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

OLANZAPINA Reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

QUETIAPINA Erupcion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

RAMIPRIL Pancitopenia Frecuencia no conocida (no se puede estimar

en funcién de los datos disponibles)
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RIFAMPICINA

SAFINAMIDA

SULPIRIDA

TRANDOLAPRIL

TRANDOLAPRIL

DENOSUMAB

FULVESTRANT

Infeccidn virica, gripe

Infeccidn virica

Neutropenia, agranulocitosis

Agranulocitosis, pancitopenia, disminucion del recuento de plaquetas, disminucion

de hemoglobina, disminucidn de hematocrito, anemia hemolitica, eosinofilia y/o
aumento de ANA (anticuerpos antinucleares)

Sinusitis, rinitis, glositis

Infeccidén del tracto urinario, infeccidn del tracto respiratorio superior

Infecciones del tracto urinario

LEUPRORELINA, ACETATO Nasofaringitis
MEDROXIPROGESTERONA Vaginitis

METOTREXATO

TRIAMCINOLONA

PALIPERIDONA
DENOSUMAB

Infecciones, leucopenia, anemia, trombocitopenia
Infeccién
Infeccidén de las vias respiratorias superiores, infeccion del tracto urinario, gripe

Diverticulitis, celulitis, infeccién del oido

LEUPRORELINA, ACETATO Infeccidn del tracto urinario, infeccién de la piel
MEDROXIPROGESTERONA Infecciones genitourinarias, absceso en el lugar de la inyeccion

METOTREXATO

PALIPERIDONA
PALIPERIDONA

SULPIRIDA

TRIAMCINOLONA

Faringitis, infecciones oportunistas, herpes zdster, pancitopenia, Insuficiencia de
médula ésea, anemia, trombocitopenia

Disminucién de recuento de glébulos blancos, trombocitopenia, anemia

Neumonia, bronquitis, infeccidn del tracto respiratorio, sinusitis, cistitis, infeccion de

oidos, amigdalitis, onicomicosis, celulitis

Leucopenia

Agravamiento o enmascaramiento de infecciones

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
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METOTREXATO

PALIPERIDONA
PALIPERIDONA
CEFTRIAXONA
CEFTRIAXONA
TIAPRIDA
TRIPTORELINA
VANCOMICINA
CEFTRIAXONA
METOTREXATO

VANCOMICINA
AMPICILINA

CEFAZOLINA

CEFAZOLINA

CEFAZOLINA

DEXAMETASONA

Sepsis, infeccidn (incluida la reactivacion de infecciones crdnicas inactivas, Herpes
z6ster ), conjuntivitis, neumonia por P jirovecii

Infeccién de ojos, acarodermatitis, absceso subcutaneo

Neutropenia, recuento de eosindfilos aumentado

Leucocitopenia, granulocitopenia, trombocitopenia

Vulvovaginitis

Leucopenia, neutropenia, agranulocitosis

Nasofaringitis

Trastornos gastrointestinales

Agranulocitosis (sobre todo tras 10 dias de tratamiento o tras dosis elevadas).

Agranulocitosis, episodios graves de mielosupresion, trastornos linfoproliferativos,
anemia aplasica

Enterocolitis pseudomembranosa

Sobreinfecciones por gérmenes resistentes

Aftas bucales (candidiasis), colitis pseudomembranosa

Neutropenia, leucopenia, trombocitopenia

Vaginitis y moniliasis genital

Infeccidn, infecciones oculares fungicas (Candida albicans), viricas y bacterianas,
empeoramiento de infecciones bacterianas de la cornea,

LEUPRORELINA, ACETATO Neumonia

METOTREXATO

METOTREXATO

Sepsis mortales, neumonia, neumonia por P jirovecii ,nocardiosis, histoplasmosis,
criptococosis, Herpes zéster, hepatitis por Herpes simple, H. simplex diseminado,
infeccién por citomegalovirus (incluyendo neumonia por citomegalovirus),
reactivacién de la infeccidn por hepatitis B, empeoramiento de la infeccién por
hepatitis C

Neutropenia, linfadenopatia, eosinofilia, anemia megaloblastica

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)

Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)
Raras (=1/10.000 a < 1/1.000)
Muy raras ( < 1/10.000)

Muy raras ( < 1/10.000)

Muy raras ( < 1/10.000)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcidén de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)
Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)
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PALIPERIDONA

SULPIRIDA

BUDESONIDA

INGENOL MEBUTATO
ALPROSTADILO

ESTRADIOL

AMINOLEVULINATO DE
METILO

IMIQUIMOD

INGENOL MEBUTATO
OXIBUTININA
PIMECROLIMUS
TACROLIMUS

ALPROSTADILO
AMINOLEVULINATO DE
METILO

CAPSAICINA
CLOBETASONA
ESTRADIOL
IMIQUIMOD

Agranulocitosis

Neutropenia, agranulocitosis

Aumento del riesgo de infeccidon

Pustulas en el lugar de aplicacién: Cara y cuero cabelludo, tronco y extremidades

Balanitis; En las parejas femeninas: Sensacion de escozor vulvovaginal, vaginitis

Moliniasis genital

Infeccion cutanea

Verrugas genitales externas, carcinoma basocelular superficial, queratosis actinica,
Herpes simple

Infeccién en el lugar de aplicacidn: Cara y cuero cabelludo
Infeccién del tracto urinario
Infecciones cutaneas (foliculitis)

Infecciones cutaneas locales con independencia de su etiologia especifica, que
incluyen pero no se limitan a: Eccema herpético, foliculitis, Herpes simple, infeccién
por el virus del herpes, erupcion variceliforme de Kaposi

Resfriado comun

En el lugar de aplicacion: pustulas. Reacciones en lugares distintos al de la
aplicaciéon: Erupcién pustular

Herpes zdster

Toxicidad local como atrofia cutdnea, infeccion y telangiectasias de la piel.
Candidiasis genital

Infeccidn fungica, candidiasis genital, vaginitis, infeccion bacteriana

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Frecuencia no conocida (no se puede estimar

en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar

en funcién de los datos disponibles)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Muy frecuentes (=1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)
Frecuentes (>1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
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OXIBUTININA
PIMECROLIMUS
BETAMETASONA
CLOBETASOL
CLOBETASONA
RIVASTIGMINA
FLUTICASONA

BETAMETASONA

HIDROCORTISONA

TACROLIMUS

BECLOMETASONA

CLINDAMICINA

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

Infeccidn tracto respiratorio superior, Infeccion Fungica

Molusco contagioso

Infecciones oportunistas

Infeccion

Inmunosupresioén e infecciones oportunistas en el caso del uso prolongado

Infeccidn urinaria

Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Poco frecuentes (>1/1.000 a < 1/100)
Raras (21/10.000 a < 1/1.000)

Raras (21/10.000 a < 1/1.000)

Raras (21/10.000 a < 1/1.000)

Muy raras (< 1/10.000)

Infeccidén secundaria (particularmente cuando se utiliza un vendaje oclusivo o cuando Muy raras (< 1/10.000)

estan implicados pliegues de la piel).

Infeccidén fungica mucocutanea

Infeccidn, superinfeccidn como infecciones mucocutdneas fungicas

Infeccidn herpética oftalmica

Acné o erupciones acneiformes (especialmente si se usa en la cara), foliculitis,
dermatitis perioral, infeccién secundaria

Foliculitis, colitis pseudomembranosa

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcidén de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)

Frecuencia no conocida (no se puede estimar
en funcién de los datos disponibles)
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TABLA 5. MEDICAMENTOS QUE AFECTAN A LA SERIE BLANCA

Poco frecuentes (>1/1.000 | Raras (=1/10.000 a

Muy frecuentes (=1/10)

Frecuentes (=1/100 a <

1/10)

Muy raras
(< 1/10.000)

Frecuencia no conocida (no se
puede estimar en funcién de
los datos disponibles)

AZATIOPRINA (oral)
CICLOFOSFAMIDA (oral)
HIDROXICARBAMIDA
(oral)

MICOFENOLICO, ACIDO
(oral)

CLOZAPINA (oral)
FENTANILO (bucal)

METOTREXATO
(oral/parenteral)

RASAGILINA (oral)

OLANZAPINA (oral)
QUETIAPINA (oral)

CEFDITORENO (oral)
CLARITROMICINA (oral)

DEXAMETASONA
(parenteral)

ETORICOXIB (oral)

FENTANILO (nasal)
LETROZOL (oral)
MODAFINILO (oral)
MOXIFLOXACINO (oral)

PALIPERIDONA
(parenteral)

PREGABALINA (oral)
RIFAMPICINA (oral)

TOPIRAMATO (oral)
RISPERIDONA (oral/
parenteral)

SULPIRIDA (oral/
parenteral)

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones

CEFTRIAXONA (parenteral)
CLOBETASOL (tdpica)

CLOBETASONA (tdpica)

DOXAZOSINA (oral)

ESOMEPRAZOL (oral)
FEBUXOSTAT (oral)
FENOFIBRATO (oral)
FLUOXETINA (oral)
GEMFIBROZILO (oral)

IMIDAPRIL (oral)

LEUPRORELINA, ACETATO
(parenteral)

METAMIZOL (oral/parenteral)
PANTOPRAZOL (oral)

RABEPRAZOL (oral)

RAMIPRIL (oral)
TRANDOLAPRIL (oral)
ASENAPINA (oral)
CARIPRAZINA (oral)
LURASIDONA (oral)
TIAPRIDA (oral/parenteral)
ZIPRASIDONA (oral)

ALOPURINOL (oral)
CANDESARTAN (oral)

CARVEDILOL (oral)

CEFIXIMA (oral)

LISINOPRIL (oral)
METILFENIDATO (oral)
ZONISAMIDA (oral)

BENAZEPRIL (oral)
CEFAZOLINA (parenteral)

CLINDAMICINA (oral)

CLORANFENICOL (oftdlmica)

DEXAMETASONA (oral)
ESPIRAMICINA (oral)
FOSINOPRIL (oral)
METRONIDAZOL (oral)
METRONIDAZOL (vaginal)

PREDNISONA (oral)

BENCILPENICILINA SODICA
(parenteral)

AMISULPRIDA (oral)
ARIPIPRAZOL (oral)
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MECANISMOS DE ACCION Y RECOMENDACIONES ESPECIFICAS PARA CADA
FARMACO

ALOPURINOL (oral) Considerar la reduccion de la dosis en pacientes con disfuncion hepatica o renal. Muy raramente se han recibido informes de
trombocitopenia, agranulocitosis y anemia aplasica, particularmente en individuos con la funcidon renal y/o hepética
alterada, remarcando la necesidad de precaucion especial en este grupo de pacientes.

ALPROSTADILO  (tdpica, La insercion incorrecta puede causar abrasion uretral y sangrado uretral leve. En pacientes infectados con enfermedades de
bastoncillo uretral) transmision sanguinea, esto podria aumentar la transmisién de dichas enfermedades a la pareja.

AMOXICILINA (oral) El uso prolongado puede provocar un sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles. Como con casi todos los agentes
antibacterianos, se ha notificado colitis asociada al uso de antibidticos cuya gravedad puede oscilar de leve a suponer una
amenaza para la vida. Por tanto, es importante considerar esta posibilidad en pacientes que presenten diarrea durante o
después de la administracion de cualquier antibidtico. En caso de que tenga lugar colitis asociada a antibidticos, se debe
interrumpir inmediatamente el tratamiento con amoxicilina, consultar un médico e iniciar el tratamiento adecuado. En esta
situacién estan contraindicados los medicamentos antiperistalticos.

ATORVASTATINA (oral) Los pacientes pediatricos con edades comprendidas entre 10y 17 afios de edad tratados con atorvastatina tuvieron un perfil
de reacciones adversas en general similar al de los pacientes tratados con placebo, las reacciones adversas mas frecuentes
observadas en ambos grupos, con independencia de la evaluacion de la causalidad, fueron las infecciones.

AZATIOPRINA (oral) El efecto terapéutico para el que se utiliza la azatioprina es la inmunodepresién. Durante el tratamiento con azatioprina, se
produce linfocitopenia, que es el efecto terapéutico deseado. En combinacién con otros inmunosupresores, la linfocitopenia
puede ser tan pronunciada que el nimero de células T-helper caiga por debajo de 200/ul lo cual produce inmunodeficiencia.
Por esa razon, se deben realizar recuentos sanguineos ocasionales, que permitan estimar el nimero de células T-helper. El
numero de leucocitos totales no resulta Util porque puede estar dentro del rango normal debido a una alta proporcién de
neutrofilos, aun habiendo una linfocitopenia significativa. Los pacientes que reciben varios agentes inmunosupresores corren
el riesgo de una inmunodepresidn exagerada y por eso, se debe mantener esta terapia en los niveles minimos efectivos. Puede
aparecer leucopenia, trombocitopenia, anemia y pancitopenia. Se debe monitorizar la respuesta hematoldgica y reducir la dosis
de mantenimiento a la minima requerida para obtener la respuesta clinica. Se recomienda que durante las primeras 8 semanas
de tratamiento, se hagan recuentos sanguineos, incluyendo plaquetas, semanales o mas frecuentemente. Se debe instruir a
los pacientes en comunicar cualquier evidencia de infeccidn, Ulceras en la garganta, hematomas inesperados o hemorragias o
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cualquier otra manifestacion de mielosupresién. La depresion de la médula dsea generalmente es reversible con una retirada
temprana. La infeccidn por el virus varicela zoster (VVZ; varicela y herpes zdster) puede agravarse durante la administracién de
inmunosupresores. Se han notificado casos de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP), una infeccién oportunista
causada por el virus JC, en combinacién con otros agentes inmunosupresores. Los portadores de la hepatitis B o
pacientes con infeccién confirmada en el pasado por el VHB, que estan en tratamiento con agentes inmunosupresores tienen
riesgo de reactivacidn de la replicacion del virus de la hepatitis B, con incrementos asintomaticos de los niveles plasmaticos de
DNA del VHB y de ALT. Estos pacientes deben ser estrechamente monitorizados. No se recomienda la inmunizacién con vacunas
de organismos vivos ya que potencialmente puede causar infecciones en los huéspedes inmunocomprometidos.

AZITROMICINA (oral) Observar la posible aparicién de sobreinfecciones por microorganismos no sensibles, incluyendo los hongos.

Se han notificado casos de diarrea asociada a Clostridium difficile (DACD), cuya gravedad puede oscilar de diarrea leve a colitis
fatal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon originando el sobrecrecimiento de C. difficile.
El Clostridrium difficile produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de la DACD. La hiperproduccion de toxinas por
algunas cepas de Clostridium difficile, causa un incremento en la morbilidad y mortalidad, ya que estas infecciones pueden ser
refractarias a la terapia antimicrobiana y puede requerir colectomia. La DACD debe considerarse en todos los pacientes que
presenten diarrea tras un tratamiento antibidtico. Es necesaria una cuidadosa historia médica dado que se han notificado casos
de DACD hasta dos meses después de la administracién de agentes antibacterianos.

BECLOMETASONA Para reducir el riesgo de infeccién por Candida, debe recomendarse a los pacientes que se enjuaguen la boca con agua
(inhalatoria) adecuadamente después de cada administracién del farmaco. Es necesario un cuidado especial en pacientes con infecciones
viricas, bacterianas y fungicas del ojo, de la boca o de las vias respiratorias. En caso de que se produzca una secrecidon mucosa
masiva en las vias
respiratorias, puede ser necesario efectuar una desobstruccion y un tratamiento de corta duracién con un corticoide sistémico
La candidiasis sintomatica puede tratarse con un antifingico por via topica mientras se continda utilizando el inhalador. Debera
considerarse en tal caso la posibilidad de utilizar la cdmara espaciadora, que se acopla al dispositivo de pulverizacion

BECLOMETASONA En enfermedades de la piel con infeccidon bacteriana o fungica, se requiere tratamiento adicional especifico. Las infecciones
(topica) localizadas de la piel pueden potenciarse por el uso por via tépica de corticosteroides

BECLOMETASONA (nasal) Los pacientes con infeccion de los conductos nasales y los senos paranasales, o con tuberculosis pulmonar deberan ser
controlados por su médico.

BENAZEPRIL (oral) Agranulocitosis/neutropenia: Captopril, otro farmaco inhibidor de la ECA, puede causar agranulocitosis y depresion de la
médula dsea; estos efectos ocurren mas frecuentemente en pacientes con disfuncion renal, especialmente si ademas
presentan enfermedad del colageno con afectacién vascular, como el lupus eritematoso sistémico o escleroderma. No existen
suficientes datos de ensayos clinicos con benazepril que muestren si existe la misma incidencia de agranulocitosis. Se
considerara el control periddico del recuento leucocitario en los pacientes con enfermedad del colageno con afectacion
vascular especialmente si ésta esta asociada con una disfuncién renal.

BETAMETASONA (topica) Los corticosteroides por via topica como betametasona valerato tienen propiedades inmusupresoras. En presencia de
infecciones dermatoldgicas, se debe usar un agente antimicético o antibacteriano apropiado. Si no se produce una respuesta
favorable rapidamente, se debe suspender el corticosteroide hasta que la infeccién se controle adecuadamente. El uso por via
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tépica de glucocorticoides puede potenciar las infecciones localizadas de la piel. Estd contraindicado en infecciones cutaneas
bacterianas o viricas (por ejemplo, varicela o herpes). Cualquier extensién de la infeccién requiere la interrupcién del
tratamiento corticosteroide por via tépica y la administracién de la terapia antimicrobiana apropiada. Las infecciones
bacterianas se fomentan mediante calor, humedad, pliegues cutdneos o causados por vendaje oclusivo. Cuando se utilizan
vendajes oclusivos, debe limpiarse la piel antes de colocar un vendaje nuevo.

BETAMETASONA Los corticosteroides pueden enmascarar los signos de infeccidn, y su uso puede aumentar la susceptibilidad a nuevas

(parenteral) infecciones o reactivar infecciones latentes. Un aumento marcado en el dolor, acompafiado de hinchazdn local, junto con
restriccidon de la movilidad articular, fiebre y malestar general, son indicativos de artritis séptica. Si se produce esta complicaciéon
y se confirma el diagndstico de sepsis, se debe instaurar el tratamiento antimicrobiano adecuado. No inyecte un esteroide en
una articulacion infectada. Los corticosteroides pueden exacerbar las infecciones fungicas sistémicas por lo que no se deben
utilizar en presencia de estas infecciones a menos que éstos sean necesarios para controlar las reacciones a los medicamentos.
Cuando se utilizan corticosteroides se puede producir una disminucion de la resistencia y una disminucién de la capacidad de
localizacion de la infeccidn, agravando el cuadro clinico. Se recomienda descartar la amebiasis latente o activa antes de iniciar
el tratamiento con corticosteroides en cualquier paciente que haya estado recientemente en los tropicos o en cualquier
paciente con diarrea sin razén aparente. Si los corticosteroides estan indicados en pacientes con tuberculosis latente o
reactividad a la tuberculina, es necesaria una supervision estrecha, puesto que se podria producir la reactivacion de la
enfermedad. Los pacientes deben recibir quimioprofilaxis durante el tratamiento prolongado con corticosteroides. Los
pacientes adultos o pediatricos que reciben dosis inmunosupresoras de corticosteroides deben ser advertidos de evitar
cualquier contacto con la varicela o el sarampidn vy, si se exponen, deben consultar al médico de inmediato, aun sin haber
experimentado ningln sintoma.
Los corticosteroides se deben usar con mucha precaucion en los pacientes infestados por Estrongiloides (Nematodo). En estos
pacientes, la inmunosupresion inducida por el corticosteroide puede llevar a una hiperinfeccién por Estrongiloides y
diseminacién con migracion larvaria extendida, a menudo acompaiiada de enterocolitis grave y septicemia por Gram-negativos,
potencialmente mortal. Mientras estén recibiendo tratamiento con corticosteroides, los pacientes no se deben vacunar contra
la viruela.
Tampoco se deben someter a otros procedimientos de inmunizacién los pacientes que estén recibiendo corticosteroides,
especialmente a dosis elevadas, debido al posible riesgo de complicaciones neuroldgicas y de falta de respuesta de los
anticuerpos.

BUDESONIDA (oral/rectal) La supresién de la respuesta inflamatoria y de la funcién inmunitaria incrementa la sensibilidad a las infecciones y la gravedad
de las mismas. El riesgo de empeoramiento de las infecciones bacterianas, fungicas, amébicas y viricas durante el tratamiento
glucocorticoesteroideo debe considerarse cuidadosamente. Frecuentemente, la aparicion clinica a menudo puede ser atipica
y las infecciones graves, tales como la septicemia y la tuberculosis, pueden resultar enmascaradas, y por consiguiente,
evolucionar a estadios avanzados antes de ser diagnosticadas.

CARVEDILOL (oral) Carvedilol solamente deberia usarse en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica con componente
broncoespastico y que no reciban tratamiento farmacoldgico oral o por via inhalatoria en caso de que el beneficio potencial
supere el riesgo potencial. En pacientes con tendencia al broncoespasmo, se puede producir distress debido al posible aumento
en las resistencias al paso del aire. Durante el comienzo del tratamiento, asi como en la fase de ajuste posoldgico de carvedilol,
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los pacientes deberian estar sometidos a estrecha vigilancia, debiéndose reducir la dosis al observar la mas leve evidencia de
broncoespasmo durante el tratamiento. Existe un gran nimero de interacciones farmacocinéticas y farmacodindmicas con
otros medicamentos (p. e: digoxina, ciclosporina, rifampicina, anestésicos, farmacos antiarritmicos).

CEFDITORENO (oral) Se ha detectado diarrea asociada a antibioticos, colitis y colitis pseudomembranosa con el uso de cefditoreno. Estos
diagndsticos deberan ser tenidos en cuenta en cualquier paciente que desarrolle diarrea durante o en un breve periodo de
tiempo tras el tratamiento. Cefditoreno debe ser suspendido si durante el tratamiento aparece diarrea grave y/o diarrea
sanguinolenta, instaurando un tratamiento sintomatico adecuado. Cefditoreno debe ser utilizado con precaucién en individuos
con historial de enfermedad gastrointestinal, particularmente colitis. Los antibidticos cefalosporinicos se deben administrar
con precaucion en pacientes que estén recibiendo tratamiento concomitante con principios activos nefrotéxicos, como
antibidticos aminoglicésidos. El uso prolongado de cefditoreno puede dar lugar a un sobrecrecimiento de microorganismos no
sensibles, como Enterococco y Candida spp

CEFIXIMA (oral) El uso prolongado de cefixima puede dar lugar a sobreinfeccion, producida por microorganismos no sensibles (p.ej. Candida
spp, Enterococos, C difficile), que pueden requerir la interrupciéon del tratamiento. Durante o inmediatamente después del
tratamiento con cefixima, se han comunicado casos de colitis
pseudomembranosa, que puede manifestarse como diarreas graves y persistentes que requieren intervencién médica. En el
caso de sospechar de colitis pseudomembranosa, el tratamiento se debe interrumpir inmediatamente y se debe iniciar el
tratamiento correctivo adecuado. Se recomienda precaucién en aquellos pacientes tratados simultdneamente con
medicamentos potencialmente nefrotdxicos (por ejemplo, antibidticos aminoglucdsidos), especialmente en aquellos pacientes
que padecen enfermedades subyacentes en las que puede esperarse isquemia renal (por ejemplo, infecciones severas,
septicemia). En estos pacientes, debido al uso simultaneo de estos medicamentos, puede producirse deficiencia de la funcion
renal o incluso fallo renal agudo. En estos casos, es necesaria la monitorizacion de la funcion renal. Estan contraindicados los
medicamentos que inhiben el peristaltismo intestinal.

CELECOXIB (oral) En los ensayos clinicos de prevencién de pdlipos, en sujetos tratados con 400 mg al dia de celecoxib de hasta 3 afios de duracién
(los ensayos APC y PreSAP) se observaron las siguientes reacciones adversas: infeccidén por Helicobacter sp, herpes zdster,
erisipela, bronconeumonia, laberintitis, infeccion gingival

CICLOFOSFAMIDA (oral)  El tratamiento con ciclofosfamida puede causar mielosupresién y la supresion significativa de la respuesta inmune. La
mielosupresién inducida por la ciclofosfamida puede causar leucopenia, neutropenia, trombocitopenia (asociado con un mayor
riesgo de eventos hemorragicos), y anemia. Las infecciones deben tratarse adecuadamente. En algunos casos de neutropenia
puede estar indicada una profilaxis antimicrobiana, a juicio del médico. En caso de neutropenia febril se deben administrar
antibidticos y / o antimicoticos. Se debe utilizar con precaucion, en todo caso, en los pacientes con deterioro grave de la funcién
de la médula dsea y con inmunodepresién grave. A menos que sea esencial, no se administrara ciclofosfamida a pacientes con
recuentos leucocitarios inferiores a 2.500/ul y/o recuentos plaguetarios inferiores a 50.000/ul. El tratamiento con
ciclofosfamida puede no estar indicado, o se debe interrumpir o reducir la dosis, en pacientes que tienen o que desarrollan una
infeccidn grave.

La inmunosupresién grave ha provocado infecciones graves, en ocasiones mortales. También se han notificado casos de sepsis
y shock séptico. Se ha notificado la reactivacion de infecciones bacterianas, fungicas, virales y parasitarias. Aumento del riesgo

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones Pagina 61 de 83



y la severidad de las neumonias (incluyendo resultados mortales), otras infecciones bacterianas, fungicas, virales, protozoarias,
parasitarias; reactivacion de infecciones latentes, incluyendo la hepatitis virica, tuberculosis, el virus JC con leucoencefalopatia
multifocal progresiva (incluyendo resultados mortales), P jirovecii, herpes zdster, Strongyloides sp, sepsis y shock séptico
(incluyendo resultados mortales.

CICLOSPORINA (oral) Al igual que otros inmunosupresores, la ciclosporina predispone a los pacientes al desarrollo de diversas infecciones
bacterianas, fungicas, parasitarias y viricas, a menudo con patégenos oportunistas. En pacientes tratados con ciclosporina, se
ha observado la activacién de infecciones por poliomavirus latentes que pueden conducir a nefropatia asociada a poliomavirus
(NAPV), especialmente a nefropatia por virus BK (BKVN), o a leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) asociada al virus
JC. Estas situaciones estan a menudo relacionadas con una carga inmunosupresora total elevada y se debe tener en cuenta en
el diagndstico diferencial en pacientes inmunosuprimidos con deterioro de la funcién renal o sintomas neurolégicos. Se han
notificado desenlaces graves y/o fatales. Se deben emplear estrategias profilacticas y terapéuticas efectivas, particularmente
en pacientes sometidos a un tratamiento inmunosupresor multiple a largo plazo.

CLARITROMICINA (oral) La colitis pseudomembranosa ha sido reportada con macrdlidos, y puede variar en severidad desde leve hasta amenazante
para la vida. La diarrea asociada a C difficile (DACD) ha sido referida con claritromicina, y puede oscilar en gravedad desde una
diarrea leve a una colitis mortal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon, lo cual puede
conducir a un sobrecrecimiento de C. difficile. Debe considerarse la DACD en todos los pacientes que presenten diarrea tras el
uso de antibidticos. Es necesaria una detallada historia médica, ya que se ha referido que la DACD tiene lugar pasados 2 meses
después de la administracion de los agentes antibacterianos. Por tanto, deberd considerarse la interrupcion del tratamiento
con claritromicina independientemente de la indicacién. Deberan realizarse anadlisis microbioldgicos e iniciar el tratamiento
adecuado. Deberan evitarse los medicamentos que inhiban el peristaltismo. El empleo de cualquier terapia antimicrobiana,
como la claritromicina, para tratar la infeccién por H. pylori puede provocar microorganismos resistentes al medicamento.

Al igual que con otros antibidticos, el uso prolongado puede provocar una colonizacion con un aumento en el nimero de
bacterias y hongos no sensibles. Si apareciera sobreinfeccion, debe instaurarse la terapia apropiada. Debe tenerse en cuenta
la posibilidad de resistencia cruzada entre claritromicina y otros macrélidos, asi como con lincomicina y clindamicina.

CLINDAMICINA (tépica) Se debe prestar atencién a la posible aparicion de colitis o de diarrea asociada a antibidticos. En el caso de aparecer diarrea
prolongada o intensa durante el uso de clindamicina, se deberd interrumpir la administracion del farmaco y establecer un
diagndstico y tratamiento adecuados. Se han observado casos de diarrea, colitis y colitis pseudomembranosa que han
comenzado hasta varias semanas después de la interrupcién de la terapia oral y parenteral con clindamicina

Se debe investigar mediante pruebas de laboratorio adecuadas, la existencia de otras infecciones incluyendo Trichomonas
vaginalis, Candida albicans, Chlamydia trachomatis e infecciones gonocdcicas. La administraciéon de clindamicina por via vaginal
puede ocasionar el sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles, particularmente hongos. Tanto durante como después
del tratamiento antimicrobiano pueden presentarse sintomas que sugieran colitis pseudomembranosa. La colitis
pseudomembranosa se asocia con casi todos los agentes antibacterianos, clindamicina incluida, y su gravedad puede variar
desde leve hasta suponer en peligro la vida. Por tanto, este diagndstico debe considerarse en pacientes que presenten diarrea
tras la administracién de agentes antibacterianos. Los casos moderados pueden mejorar tras la interrupcién del tratamiento.
El tratamiento con clindamicina debera interrumpirse en caso de que aparezca una diarrea asociada a colitis
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pseudomembranosa. En este caso se deberd instaurar tratamiento antibidtico adecuado. Los farmacos inhibidores del
peristaltismo estdn contraindicados en esta situacion

El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon y puede permitir el sobrecrecimiento de C difficile.
Se han notificado casos con el uso de casi todos los agentes antibacterianos, incluyendo clindamicina. C difficile produce toxinas
Ay B que contribuyen al desarrollo de la diarrea asociada a C difficile (DACD) y que es la causa principal de la “colitis asociada
a antibidticos”. Es importante establecer un diagndstico considerando la DACD en los pacientes que presenten diarrea tras la
administracion de un tratamiento con antibidticos. Esto puede progresar hasta una colitis, incluyendo la colitis
pseudomembranosa cuya gravedad puede oscilar de gravedad moderada a mortal. Si se sospecha o se confirma una diarrea
asociada a antibidticos o una colitis asociada a antibidticos, debe suspenderse el tratamiento con clindamicina, e instaurar
inmediatamente las medidas terapéuticas adecuadas. Los medicamentos que inhiben el peristaltismo estan contraindicados
en esta situacion. El uso de antibidticos puede dar lugar ocasionalmente al sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles,
incluyendo hongos. Es esencial mantener una observacién permanente del paciente. En caso de que aparezca un
microorganismo resistente, se suspenderad el antibidtico y se administrara el tratamiento adecuado.

CLOBETASOL (tépica) Clobetasol propionato es un corticoide de potencia alta con actividad antiinflamatoria, antipruriginosa, y vasoconstrictora. El
efecto mds importante sobre la piel es una respuesta antiinflamatoria no especifica, parcialmente debida a vasoconstriccién y
disminucion en la sintesis de coldgeno. Deberd utilizarse una terapia antimicrobiana apropiada cada vez que se traten lesiones
inflamatorias que se hayan infectado. Cualquier extensidon de la infeccion requiere la retirada de la terapia corticosteroidea
tépica y la administracion sistémica de agentes antimicrobianos. La infeccién bacteriana se ve favorecida por las condiciones
de calor y humedad inducidas por vendajes oclusivos y, por ello, la piel debe limpiarse antes de la aplicacién de un nuevo
vendaje. Debe tenerse en cuenta que el pafial puede actuar como un vendaje oclusivo. El champu no debe ser aplicado en
areas de piel afectadas por infecciones bacterianas, viricas (varicela, herpes simple, herpes zdster), fungicas o parasitarias,
heridas ulcerosas y enfermedades especificas de la piel (tuberculosis cutanea, enfermedades cutaneas causadas por lUes). Se
han reportado en raras ocasiones inmunosupresion e infecciones oportunistas con el uso prolongado de corticosteroides por
via tdpica potentes.

CLOBETASONA (topica) Contraindicado en Infecciones virales cutaneas primarias (por ejemplo: herpes simple, varicela). Debera utilizarse una terapia
antimicrobiana apropiada cada vez que se traten lesiones inflamatorias que se hayan infectado. Cualquier extension de la
infeccion requiere la retirada de la terapia corticosteroidea tdpica y la administracion sistémica de agentes antimicrobianos. La
infeccion bacteriana se ve favorecida por las condiciones de calor y humedad inducidas por vendajes oclusivos vy, por ello, la
piel debe limpiarse antes de la aplicaciéon de un nuevo vendaje. Debe tenerse en cuenta que el pafial puede actuar como un
vendaje oclusivo.

CLORANFENICOL Como sucede con otros antibidticos, el uso prolongado puede producir un sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles,
(oftdlmica) incluidos hongos. Si durante el tratamiento aparecen infecciones nuevas o si no se observa una mejoria clinica en 1 semana,
debe instaurarse una terapia apropiada. El cloranfenicol puede provocar depresion de médula ésea de dos tipos, el mas comun
es la dosis dependiente, que suele ser reversible después de suspender el tratamiento. El segundo tipo es aparentemente
idiosincratico, no relacionado con la dosis, mds grave y generalmente da lugar a una depresion de médula dsea irreversible.
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Aunque la mayoria de los casos de discrasias sanguineas se han relacionado con la administracion oral de cloranfenicol, también
se ha producido aplasia después de su administracion via intravenosa y oftalmica.

CLOZAPINA (oral) Puede causar agranulocitosis. La incidencia de agranulocitosis y la tasa de mortalidad en aquellos pacientes que hayan
desarrollado agranulocitosis han disminuido de forma clara desde la instauracion de los recuentos leucocitarios y de los
recuentos absolutos de neutroéfilos. En cada visita debe recordarse al paciente que contacte con su médico de inmediato si
empieza a desarrollar cualquier tipo de infeccion. Debe prestarse especial atencién a sintomas de tipo gripal tales como fiebre
o dolor de garganta y a cualquier otra evidencia de infeccion que pueda ser indicativa de neutropenia. Los pacientes y sus
cuidadores deberan ser informados de que en caso de que se produzcan estos sintomas, debe realizarse un analisis sanguineo
inmediatamente.

DEFLAZACORT (oral) Los glucocorticoides disminuyen la respuesta inmunoldgica a vacunas y toxoides, y también pueden potenciar la replicacién de
los gérmenes de las vacunas vivas atenuadas. El empleo de corticoides cuya duracién supere la de un tratamiento de sustitucion
o de emergencia de corto plazo esta contraindicado en los siguientes casos: infecciones bacterianas y viricas como tuberculosis
activa, herpes simple ocular, herpes zéster (fase virémica), varicela, asi como en las infecciones micéticas sistémicas y en el
periodo pre y post-vacunal. En los siguientes casos, debe tenerse especial precaucién antes de decidirse a comenzar un
tratamiento glucocorticoide: Cardiopatias o insuficiencia cardiaca congestiva (excepto en el caso de que exista carditis
reumatica activa), hipertensiéon, enfermedades tromboembdlicas, infecciones (debe instituirse tratamiento
antiinfeccioso adecuado), gastritis o esofagitis, diverticulitis, colitis ulcerosa si existe riesgo de perforacion o de infeccion
pidgena, anastomosis intestinal reciente, diabetes mellitus, inestabilidad emocional o tendencia psicotica, epilepsia, glaucoma,
hipotiroidismo y cirrosis ( en estos dos Ultimos casos puede verse potenciado el efecto de los glucocorticoides).

DENOSUMAB Pueden presentar infecciones cutdneas (principalmente celulitis) que

(subcutanea) requieran hospitalizacion. Debe recomendarse a los pacientes que soliciten asistencia médica inmediata, si presentan signos o
sintomas de celulitis.
En ensayos clinicos de fase Ill controlados con placebo, la incidencia global de infecciones cutdneas fue similar en el grupo
placebo y en el de denosumab: en mujeres posmenopausicas con osteoporosis(placebo [1,2%, 50 de 4.041] frente a
denosumab [1,5%, 59 de 4.050]); en varones con osteoporosis (placebo [0,8%, 1 de 120] frente a denosumab [0%, O de 120]);
en pacientes con cancer de mama o préstata que recibian tratamiento de deprivacion hormonal (placebo [1,7%, 14 de 845]
frente a denosumab [1,4%, 12 de 860]). Se notificaron infecciones cutdneas que provocaron la hospitalizacién en el 0,1% (3 de
4.041) de las mujeres posmenopausicas con osteoporosis que recibian placebo, en comparacion
con el 0,4% (16 de 4.050) de las mujeres que recibian denosumab. Estos casos fueron principalmente celulitis. Las infecciones
cutdneas notificadas como reacciones adversas graves fueron similares en el grupo placebo (0,6%, 5 de 845) y en el de
denosumab (0,6%, 5 de 860) en los estudios de cancer de mamay
prostata. Diverticulitis: En un Unico ensayo clinico de fase Ill, controlado con placebo, en pacientes con cancer de prostata
sometidos a tratamiento de deprivacién androgénica, se observé una distribucién desigual del nimero
de casos de diverticulitis como reaccién adversa (1,2% denosumab, 0% placebo). La incidencia de diverticulitis fue comparable
entre ambos grupos de tratamiento en mujeres posmenopdusicas 0 varones con osteoporosis y en mujeres con cancer de
mama no metastdsico tratadas con inhibidores de la aromatasa.
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DEXAMETASONA Los corticosteroides pueden aumentar la sensibilidad a infecciones: reducen la resistencia a infecciones y dificultan la

(oftdlmica) localizacion de las mismas pudiendo enmascarar los signos clinicos. El uso prolongado de tratamientos con corticosteroides
por via oftdlmica en afecciones agudas purulentas del ojo, podria enmascarar la infeccion o intensificar la misma. Con el uso
prolongado de tratamientos con corticosteroides por via oftdlmica podrian producirse infecciones fungicas persistentes de la
cornea, las cuales deberian sospecharse en pacientes con ulceracién corneal persistente. Si aparece una infeccion fungica
deberia suprimirse el tratamiento. Contraindicado en: Queratitis por herpes simple. Infecciones bacterianas agudas no tratadas.
Vaccinia, varicela y otras infecciones viricas de cérnea o conjuntiva. Enfermedades fungicas de las estructuras oculares o
infecciones oculares no tratadas provocadas por pardsitos. Infecciones oculares por micobacterias.

DEXAMETASONA (oral) Debido a la inmunosupresion, el tratamiento con este medicamento puede incrementar el riesgo de infecciones bacterianas,
viricas, fungicas o parasitarias e infecciones oportunistas. Los sintomas de infecciones manifiestas o en desarrollo pueden verse
enmascarados haciendo, por tanto, el diagndstico de las mismas mas dificil. Infecciones latentes incluyendo tuberculosis o
hepatitis B pueden verse reactivadas. Debe prestarse especial atencion en las siguientes situaciones: 1. Infecciones bacterianas
agudas y crénicas: utilizar tratamiento antibiotico especifico. En pacientes con antecedentes de tuberculosis administrar sélo
bajo la proteccidn de farmacos antituberculosos. 2. Antigeno Haga positivo, hepatitis crénica. 3. Infecciones viricas agudas (ej.
Hepatitis B, varicela herpes zdéster), herpes simple, poliomielitis, queratitis herpética, sarampién). Se recomienda especial
precaucion en pacientes con inmunosupresion o en pacientes que no hayan padecido sarampidn o varicela y que estén en
contacto con personas con sarampién o varicela. Estas enfermedades virales (varicela, sarampion) pueden presentar un curso
especialmente grave en personas tratadas con glucocorticoides. 4. Parasitosis y micosis sistémica (p. ej. nematodos, infeccion
amebiana): tratamiento concomitante antimicdtico y antiparasitario. En pacientes con fuerte infestacién estrongiloide
conocida o sospechada, los glucocorticoides pueden producir activacion y diseminacion.

DEXAMETASONA Debido a la inmunosupresion, puede incrementarse el riesgo de infecciones bacterianas, viricas, fungicas o parasitarias e

(parenteral) infecciones oportunistas. Los sintomas de infecciones manifiestas o en desarrollo pueden verse enmascarados haciendo, por
tanto, el diagndstico de las mismas mds dificil. Infecciones latentes incluyendo tuberculosis o hepatitis B pueden verse
reactivadas. Debe prestarse especial atencion en las siguientes situaciones: Infecciones bacterianas agudas y crénicas: utilizar
tratamiento antibidtico especifico. En pacientes con antecedentes de tuberculosis, administrar solo bajo la proteccidon de
farmacos antituberculosos. Linfadenitis post-vacunacion con BCG. Antigeno HbsAg positivo, hepatitis cronica. Infecciones
viricas agudas (ej. hepatitis B, herpes zdster, herpes simple, varicela, poliomielitis, queratitis herpética, sarampion). Se
recomienda especial precaucion en pacientes con el sistema inmune suprimido o en pacientes que no hayan padecido
sarampion o varicela y que estén en contacto con personas con sarampién o varicela. Estas enfermedades virales pueden
presentar un curso especialmente severo en personas tratadas con glucocorticoides. Parasitosis y micosis sistémica (p. €j.
nematodos, infeccion amebiana): tratamiento concomitante antimicotico y antiparasitario. En pacientes con infestacion
estrongiloide conocida o sospechada, los glucocorticoides pueden producir activacion y diseminacion. Aproximadamente entre
8 semanas antes y 2 semanas después de la vacunacién profilactica con una vacuna con organismos Vvivos. Las inyecciones
intraarticulares estan contraindicadas en los siguientes casos: Infecciones en la articulacién a tratar o muy cerca de ésta o
Artritis bacteriana.
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DONCEPEZILO (oral) Debido a sus acciones colinomiméticas, los inhibidores de la colinesterasa deben ser prescritos con precaucion a pacientes con
antecedentes de asma o} de enfermedad pulmonar obstructiva. En
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci arttext&pid=50212-71992003000400010 resumen que “En las vias aéreas en
humanos se han identificado 3 subtipos de receptores muscarinicos que parecen tener diferentes funciones fisioldgicas. Los
receptores M1 de los ganglios parasimpaticos facilitan la neurotransmisién colinérgica. Los receptores M3 del musculo liso de
las vias aéreas y de las glandulas median la broncoconstriccion y la secrecion de moco. Los receptores M2 de las terminaciones
nerviosas colinérgicas inhiben la liberacién de acetilcolina y por tanto actlan como retroalimentacién inhibidora
(autorreceptores).” O bien estas acciones favorecen el desarrollo de resfriados con mas frecuencia o bien se confunde un
resfriado con estos sintomas colinérgicos en vias aéreas.

DOXICICLINA (oral) La doxiciclina, puede causar colitis pseudomembranosa. Es importante considerar ese diagndstico en pacientes que presentan
diarrea durante el tratamiento con antimicrobianos o una vez finalizada su administracién. Los casos leves responden
normalmente a la supresidn del tratamiento. Los casos moderados o graves pueden precisar ademas de un tratamiento de
reposicion hidroelectrolitica y un antibidtico efectivo frente a C difficile. Los anticolinérgicos y antiperistalticos pueden agravar
el estado del paciente.

El uso de tetraciclinas puede dar lugar al sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles. Es esencial mantener una
observacion permanente del paciente. En caso de que aparezca un microorganismo resistente, se suspendera el antibidtico y
se administrara el tratamiento adecuado.

La DACD debe considerarse en todos los pacientes que presenten diarrea tras un tratamiento antibidtico. Es necesaria una
cuidadosa historia médica dado que se ha notificado casos DACD hasta dos meses después de la administracion de agentes
antibacterianos.

ENALAPRIL (oral) En pacientes tratados con inhibidores de la ECA se han comunicado casos de neutropenia/agranulocitosis, trombocitopenia y
anemia. En pacientes con funcién renal normal y sin otras complicaciones, la neutropenia es rara. Debe utilizarse enalapril con
extrema precaucion en pacientes con enfermedad del coldgeno vascular, sometidos a tratamiento inmunosupresor,
tratamiento con alopurinol o procainamida, o que presentan una combinacion de estas complicaciones, sobre todo si la funcién
renal estaba alterada previamente. Algunos de ellos desarrollaron infecciones graves que en unos pocos casos no respondieron
al tratamiento antibidtico intenso. Si se emplea enalapril en estos pacientes, hay que considerar la realizacidon periddica de
controles de la cifra de leucocitos para informar sobre cualquier signo de infeccién.

ESOMEPRAZOL (oral) El tratamiento con inhibidores de la bomba de protones puede llevar a un ligero aumento del riesgo de infecciones
gastrointestinales, como las producidas por Salmonella y Campylobacter. La disminucién de la acidez gastrica por cualquier
medio, incluidos los inhibidores de la bomba de protones, incrementa el nimero de bacterias gdstricas habitualmente
presentes en el tracto gastrointestinal. No estd recomendada la co-administracién de esomeprazol con atazanavir. El aumento
del pH gastrico durante el tratamiento con omeprazol puede modificar la absorcion de los inhibidores de la proteasa. Otro
posible mecanismo de interaccion es via inhibicion del CYP 2C19. Debido a los efectos farmacodindamicos y propiedades
farmacocinéticas similares del omeprazol y el esomeprazol, no se recomienda laadministracién concomitante de
esomeprazol y atazanaviry la administracion concomitante de esomeprazol y nelfinavir estd contraindicada. Se ha
notificado el aumento de los niveles de metotrexato en algunos pacientes cuando se administra conjuntamente con IBP. Se
debe considerar una retirada temporal de esomeprazol durante la administracion de dosis altas de metotrexato. Se ha
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notificado un aumento de los niveles séricos de tacrolimus en la administracion concomitante con esomeprazol. Al igual que
con otros medicamentos que disminuyen la acidez intragdstrica, la absorciéon de medicamentos tales como ketoconazol,
itraconazol y ertonilib puede disminuir y la absorcion de digoxina puede aumentar durante el tratamiento con esomeprazol.

ESTRIOL (vaginal) En presentaciéon de évulos (no gel), en caso de atrofia del tracto génito-urinario bajo, estriol induce la normalizacién del epitelio
urogenital y ayuda a restaurar la microflora normal y el pH fisioldgico de la vagina. En consecuencia, ayuda a prevenir las
infecciones del epitelio urogenital

FENOXIMETILPENICILINA  Puede producirse diarrea/colitis pseudomembranosa causada por C.difficile. Los pacientes con diarrea deben ser
(oral) estrechamente monitorizados.

FESOTERODINA (oral) Debido a las propiedades farmacoldgicas de fesoterodina, el tratamiento puede producir efectos antimuscarinicos de leves a
moderados como boca seca, ojo seco, dispepsia y estrefiimiento. Con poca frecuencia puede producirse retencién urinaria. Se
han descrito casos post-comercializacion de retencidn urinaria que requieren cateterizacién, generalmente durante la primera
semana de tratamiento con fesoterodina. Principalmente han afectado a pacientes varones de edad avanzada (> 65 afios) con
historia de hiperplasia benigna prostatica. Debe emplearse con precaucidn en pacientes con obstruccidn significativa del tracto
de salida vesical, con riesgo de retencion urinaria (p.ej. agrandamiento clinicamente significativo de la préstata debido a
hiperplasia benigna prostatica).

FLUTICASONA (topica) La infeccidn bacteriana se favorece por el calor, algunas condiciones inducidas por vendaje oclusivo, y ademas la piel debe
limpiarse antes de aplicar un vendaje nuevo.

FLUTICASONA Se ha observado un aumento en la incidencia de neumonia, incluyendo neumonia que requiere hospitalizacién, en pacientes

(inhalatoria) con EPOC que reciben corticoides por via inhalatoria. Existe alguna evidencia de un mayor riesgo de neumonia con el aumento

de la dosis de esteroides, pero esto no ha sido demostrado de manera concluyente en todos los estudios. No hay evidencia
clinica concluyente de diferencias intra-clase en la magnitud del riesgo de neumonia entre los corticoides por via inhalatoria.
Los médicos deben permanecer vigilantes ante el posible desarrollo de neumonia en pacientes con EPOC, ya que las
caracteristicas clinicas de estas infecciones se superponen con los sintomas de exacerbacién de la EPOC.

Los factores de riesgo de neumonia en pacientes con EPOC incluyen el tabaquismo habitual, pacientes de edad avanzada, bajo
indice de masa corporal (IMC) y EPOC grave. Como con todos los corticosteroides por via inhalatoria, debera tenerse especial
cuidado en pacientes con tuberculosis pulmonar activa o latente.

FOSINOPRIL (oral) Se han comunicado neutropenia/agranulocitosis, trombocitopenia y anemia en pacientes que reciben inhibidores del ECA. En
pacientes con funcién renal normal y sin otras complicaciones, la neutropenia aparece ocasionalmente. La neutropenia y la
agranulocitosis son reversibles tras la suspension del inhibidor del ECA. Fosinopril sddico se utilizara con gran precaucion en
pacientes con enfermedad vascular del colageno, tratamiento inmunosupresor, tratamiento con alopurinol o procainamida o
una combinacion de estos factores, sobre todo si hay una alteracién de la funcidn renal previa. Algunos pacientes desarrollan
infecciones graves, que en escasas situaciones no responden al tratamiento antibidtico intensivo.

PREDNISONA (oral) Puede incrementar el riesgo de infecciones bacterianas, viricas, parasitosis e infecciones oportunistas debido a la
inmunosupresion. Los sintomas de las infecciones manifiestas o de las infecciones en desarrollo pueden estar enmascarados,
lo que dificulta el diagndstico. Pueden reactivarse infecciones latentes, incluyendo tuberculosis o hepatitis B. Se requiere
especial atencién en las siguientes situaciones: Infecciones bacterianas agudas y cronicas (usar tratamiento antibidtico
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especifico), si hay historial de tuberculosis usar sélo bajo la proteccién de agentes antituberculosos, linfadenitis después de
recibir la vacuna contra la tuberculosis (BCG), hepatitis cronica, antigeno de superficie del virus B (HBsAg) positivo, infecciones
viricas agudas incluyendo: hepatitis B, varicela, herpes zdster, herpes simple, queratitis herpética, poliomelitis, sarampidn. Se
recomienda especial precaucion en pacientes con el sistema inmunitario deprimido o en pacientes que no han pasado ni el
sarampion ni la varicela, que estén en contacto con personas con sarampion o varicela. Estas infecciones viricas (varicela,
sarampion) pueden desarrollar complicaciones en los pacientes en tratamiento con glucocorticoides. Micosis y parasitosis
sistémicas: (ej. Infecciones por nematodos o amebas): tratamiento concomitante antimicético y antiparasitario. En pacientes
con infeccién conocida o en los que se sospecha de una infeccion por estrongiloides, los glucocorticoides pueden producir su
activacién y diseminacion. Aproximadamente de 8 semanas antes a 2 semanas después de una vacuna profilactica con vacunas
vivas. La vacunacion con vacunas inactivas en general es posible. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que la reaccidon inmune
y por lo tanto el éxito de la vacuna con vacunas inactivas puede impedirse con dosis altas de glucocorticoides. Debido al riesgo
de perforacién intestinal, la prednisona deberia usarse solo si hay razones de peso y con la correspondiente monitorizacion en
Colitis ulcerosa severa con riesgo de perforacion con irritacion peritoneal o diverticulitis.

En el tratamiento de larga duracién existe alguna contraindicacién absoluta: Infecciones viricas agudas (ej. herpes simple,
herpes zdéster, varicela). Contraindicacion relativa: Infecciones bacterianas agudas y cronicas: tratamiento antibidtico
especifico; en presencia de historial de tuberculosis (reactivacion cavernosa) usar sélo bajo la proteccién de farmacos
antituberculosos.

Micosis sistémicas: tratamiento concomitante antimicético.

GEMFIBROZILO (oral) Se recomienda realizar hemogramas periédicos durante los 12 primeros meses de tratamiento con gemfibrozilo. Se han
comunicado raramente anemia, leucopenia, trombocitopenia, eosinofilia e hipoplasia de la médula dsea

HIDROCORTISONA Los corticosteroides tienen multiples mecanismos de accién incluyendo actividad antiinflamatoria, propiedades

(topica) inmunosupresivas y antiproliferativas. Los usos por via topica de glucocorticoides pueden potenciar las infecciones localizadas

de la piel. En el caso de infeccidn por hongos o bacterias se debe administrar antes del uso del corticosteroide, un tratamiento
especifico antimicrobiano. El uso de corticosteroides en areas extensas y/o durante un periodo prolongado (mas de 2 semanas)
puede dar lugar a infecciones secundarias como micosis mucocutaneas. Pueden producirse infecciones viricas (como herpes y
varicela), presencia de procesos tuberculosos vy sifiliticos cutaneos, reaccion cutanea a una vacuna en la zona de aplicacién o
infecciones de la piel.

HIDROXICARBAMIDA Puede aparecer depresion de la médula dsea, siendo su principal y mas frecuente manifestacién la leucopenia. Con menor
(oral) frecuencia se presentan trombocitopenia y anemia. En raras ocasiones se manifiestan sin una leucopenia previa.
Se ha comunicado enfermedad pulmonar intersticial, como fibrosis pulmonar, infiltracion pulmonar, neumonitis y alveolitis
alérgica en pacientes que recibian tratamiento para neoplasias mieloproliferativas, y puede estar asociada a desenlace mortal.
Se debe vigilar atentamente, investigar y tratar a aquellos pacientes que presenten pirexia, tos, disnea u otros sintomas
respiratorios. La suspensién inmediata de hidroxicarbamida y el tratamiento con corticoesteroides parece estar asociado a la
resolucion de los acontecimientos pulmonares.
En pacientes infectados por VIH que fueron tratados con hidroxicarbamida en combinacion con agentes antirretrovirales,
incluyendo didanosina, con o sin estavudina, se detectaron casos de neuropatia periférica, en algunos casos grave.
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El uso concomitante de hidroxicarbamida con una vacuna de virus vivo puede potenciar la replicacién del virus de la vacuna
y/o aumentar la reaccién adversa del virus de la vacuna debido a que los mecanismos de defensa normales pueden ser
suprimidos por hidroxicarbamida. La vacunacién con una vacuna viva en un paciente en tratamiento con este medicamento
puede resultar en una infeccion grave. La respuesta de los anticuerpos del paciente a las vacunas puede estar disminuida. Se
debe evitar el uso de vacunas vivas y buscar el consejo individual de un especialista

IMIDAPRIL (oral) En raras ocasiones, fueron comunicados casos de neutropenia/agranulocitosis, trombocitopenia y anemia en pacientes que
tomaban inhibidores de la ECA, incluyendo el imidapril. En pacientes con funcion renal normal y sin otras complicaciones la
neutropenia es rara. Debe utilizarse el imidapril con extrema precaucion en pacientes con enfermedad del coldgeno vascular,
en tratamiento inmunosupresor, tratamiento con alopurinol o procainamida, o que presentan una combinacion de estas
complicaciones, sobre todo si hay una insuficiencia de la funcidon renal previa. Algunos de ellos desarrollaron infecciones graves,
gue en unos pocos casos no respondieron al tratamiento antibidtico intenso. Si se emplea el imidapril en estos pacientes, se
recomienda la realizacién de controles incluyendo recuento y férmula leucocitaria antes del comienzo del tratamiento, y cada
2 semanas durante los primeros 3 meses de duracién del mismo, y después mas espaciadamente. Durante el tratamiento
todos los pacientes deben ser instruidos para comunicar cualquier signo de infeccion (por ej. inflamacion de la faringe, fiebre)
realizdndose siempre el control de la cifra de leucocitos. El imidapril y cualguier otra medicacidon concomitante deben ser
interrumpidas en el caso de sospecha de neutropenia (neutréfilos menor que 1000/mm3). En la mayoria de los pacientes los
valores de los neutrofilos vuelven a la normalidad tras la interrupcién del imidapril.

IMIQUIMOD (tépica) Iniquidad puede agravar los procesos inflamatorios de la piel. Debe utilizarse con precaucién en pacientes con condiciones
autoinmunes. Debe valorarse el beneficio que aporta el tratamiento con iniquidad en estos pacientes teniendo en cuenta el
riesgo asociado a un posible empeoramiento de sus condiciones autoinmunes. Durante el tratamiento con iniquidad se han
observado infecciones de la piel. Aunque no se han registrado secuelas graves, siempre se debe considerar la posibilidad de
infeccion en la piel con lesiones

KETOROLACO Puede enmascarar los signos habituales de infeccién. Todos los antiinflamatorios no esteroideos (Aines) pueden enlentecer o
(oftdlmica) retrasar la cicatrizacion de heridas. El uso de AINES por via tdpica puede provocar queratitis. En algunos pacientes, el uso
continuado de AINES puede provocar rotura epitelial, adelgazamiento de la cérnea, y erosion, ulceracion o perforacion corneal.

LEFLUNOMIDA (oral) Se sabe que los medicamentos con propiedades inmunosupresoras - como la leflunomida- pueden producir que los pacientes
sean mas susceptibles a las infecciones, incluyendo infecciones oportunistas. Las infecciones pueden ser de naturaleza mas
grave, y, por tanto, pueden requerir un tratamiento precoz y enérgico. En caso de que se presentara una infeccion grave no
controlada, podria ser necesario interrumpir el tratamiento con leflunomida y realizar un procedimiento de lavado.

LEVOFLOXACINO (oral) El uso de levofloxacino, especialmente en tratamientos prolongados, puede ocasionar una proliferacién de microorganismos
no sensibles. La diarrea, particularmente si es intensa, persistente y/o sanguinolenta, durante o tras el tratamiento con
levofloxacino (incluyendo varias semanas después del tratamiento), podria ser sintoma de enfermedad asociada a C difficile
(EACD). La gravedad de la EACD puede variar desde leve a amenazante para la vida, cuya forma mas grave es la colitis
pseudomembranosa. Por lo tanto, es importante considerar este diagndstico en pacientes que presentan diarrea grave durante
o después del tratamiento con levofloxacino En caso de sospecha o de confirmacion de EACD, se debe suspender
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inmediatamente la administracién de levofloxacino y los pacientes deberdn iniciar el tratamiento apropiado lo antes posible.
En esta situacion clinica se encuentran contraindicados los medicamentos que inhiben el peristaltismo.

LISINOPRIL (oral) Se ha comunicado neutropenia/agranulocitosis, trombocitopenia y anemia en pacientes que reciben inhibidores de la ECA. En
pacientes con funcién renal normal y sin otras complicaciones, la neutropenia aparece ocasionalmente. La neutropenia y la
agranulocitosis son reversibles tras la suspension del inhibidor de la ECA. Lisinopril se utilizard con gran precaucion en pacientes
con enfermedad vascular del coldgeno, tratamiento inmunosupresor, tratamiento con alopurinol o procainamida o una
combinacién de estos factores, sobre todo si hay una alteracién de la funcién renal previa. Algunos de estos pacientes
desarrollan infecciones graves, que en escasas situaciones no responden al tratamiento antibidtico intensivo. Si se utiliza en
estos pacientes, se recomienda controlar de forma periddica los recuentos de leucocitos y debera indicarse a los pacientes que
comuniguen cualquier signo de infeccion.

MEDROXIPROGESTERONA Al igual que ocurre con cualguier inyeccidn intramuscular, especialmente si no se administra de forma correcta, hay riesgo de

(parenteral) formacion de abscesos en el lugar de la inyeccion, que pueden requerir una intervencién médica y/o quirurgica.
METOTREXATO Durante el tratamiento (como minimo una vez al mes durante los seis primeros meses y después cada tres meses) igualmente
(oral/parenteral) con cada aumento de dosis se debera: 1. Exploracion de la boca y |la garganta para detectar alteraciones en las mucosas. 2.

Hemograma completo con formula leucocitaria y plaguetas. La supresion hematopoyética causada por el metotrexato puede
presentarse de forma subita y con dosis aparentemente seguras. Cualquier disminucion marcada en el numero de glébulos
blancos o de plaquetas obliga a retirar inmediatamente el medicamento y aplicar un tratamiento complementario adecuado.
Se debe informar a los pacientes que comuniguen cualquier signo o sintoma indicativo de infeccién. A los pacientes que reciben
simultaneamente otros medicamentos hematotoxicos (p. ej., leflunomida) se les debe hacer un estrecho seguimiento con
hemogramas y nimero de plaquetas. Debido a su efecto en el sistema inmunitario, el metotrexato puede afectar a los
resultados de la respuesta a la vacunacidn y al resultado de las pruebas inmunoldgicas. Sera necesario también actuar con
especial cautela en presencia de infecciones inactivas crénicas (p. ej., herpes zoster, tuberculosis, hepatitis B o C) ante la
posibilidad de que se produzca una activacion. No se deben realizar vacunaciones con vacunas de microorganismos vivos
atenuados durante el tratamiento con metotrexato.

La aparicién y el grado de severidad de las reacciones adversas dependeran de la dosis y de la frecuencia de administracion.
Sin embargo, puesto que pueden ocurrir reacciones adversas severas incluso con las dosis mas bajas, es indispensable que el
médico controle regularmente a los pacientes a intervalos cortos. La toxicidad del metotrexato afecta principalmente al sistema
hematopoyético. El folinato célcico es el antidoto especifico para neutralizar las reacciones adversas toxicas del metotrexato.
CONTRAINDICADO EN: infecciones graves, agudas o crénicas tales como tuberculosis, VIH u otros sindromes de
inmunodeficiencia

METRONIDAZOL (vaginal) Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: agranulocitosis, neutropenia (frecuencia no conocida). Si resulta necesario
administrar el preparado mas dias de los inicialmente establecidos, se recomienda realizar determinaciones hematoldgicas de
forma regular, especialmente recuentos leucocitarios.
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METRONIDAZOL (oral) Durante el tratamiento con metronidazol pueden empeorar los sintomas de una candidiasis previa conocida o desconocida,
requiriendo la administracion de un farmaco especifico para el tratamiento de la candidiasis. Se ha observado leucopenia
moderada durante la administracion de metronidazol; sin embargo, no se han producido anormalidades hematoldgicas
persistentes atribuibles al tratamiento en los estudios clinicos realizados. Se recomienda realizar recuento de leucocitos
antes y después del tratamiento para la tricomoniasis, amebiasis y para las infecciones por anaerobios, especialmente si es
necesario un segundo curso de tratamiento.

MICOFENOLICO, ACIDO Todos los pacientes trasplantados tienen mayor riesgo de padecer infecciones oportunistas (bacterianas, fungicas, viricas y

(oral) protozoarias), infecciones mortales y sepsis; este riesgo aumenta con la carga inmunosupresora total. Las infecciones
oportunistas mas comunes con dosis de 2 g o 3 g diarios, junto con otros inmunosupresores detectadas en los ensayos clinicos
controlados de pacientes con trasplante renal (datos de 2 g), cardiaco y hepatico, a los que se les hizo un seguimiento de al
menos 1 afio, fueron candida mucocutanea, viremia/sindrome por CMV y Herpes simple. Estas infecciones pueden incluir
reactivaciones de virus latentes, como la hepatitis B o hepatitis C e infecciones causadas por poliomavirus (nefropatia asociada
al virus BK, leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) asociada al virus JC). Estas infecciones se han relacionado a menudo
con una elevada carga de inmunosupresion total, que pueden dar lugar a trastornos graves e incluso mortales para el paciente.
Los médicos deben tener esto en cuenta a la hora de hacer el diagndéstico diferencial en los pacientes
inmunodeprimidos que presentan deterioro en la funcion renal o sintomas neuroldgicos. En combinacion con otros
inmunosupresores, se han notificado casos de hipogammaglobulinemia en asociacién con infecciones recurrentes. En algunos
de estos casos, la sustitucion por un inmunosupresor alternativo, ha dado lugar a que los niveles de I1gG en suero vuelvan a la
normalidad. A los pacientes que desarrollan infecciones recurrentes, se les debe controlar las inmunoglobulinas séricas. En
caso de hipogammaglobulinemia
sostenida, clinicamente relevante, se debe considerar una accién clinica apropiada, teniendo en cuenta los efectos citostaticos
potentes que el dcido micofendlico tiene en los linfocitos T y B. Se han publicado informes de bronquiectasias en adultos y
nifios que recibieron acido micofendlico en combinacion con otros inmunosupresores. En algunos de estos casos, la sustitucion
por otro inmunosupresor ha dado como resultado una mejora en los sintomas respiratorios. El riesgo de bronquiectasias puede
estar relacionado con hipogammaglobulinemia o con un efecto directo sobre el pulmén. También se han notificado casos
aislados de enfermedad pulmonar intersticial y fibrosis pulmonar, algunos de los cuales fueron mortales. Se recomienda que
se monitoricen a los pacientes que desarrollen sintomas pulmonares persistentes, tales como tos y disnea.
Se debe monitorizar a los pacientes debido a la neutropenia, la cual podria estar relacionada con el propio acido micofendlico,
con medicamentos concomitantes, con infecciones virales, o con la combinacidén de estas causas. En los pacientes se deben
realizar hemogramas completos una vez por semana durante el primer mes, dos veces al mes durante los meses segundo y
tercero de tratamiento vy, a continuacién, una vez al mes durante todo el resto del primer afio.
Se deberia interrumpir o finalizar el tratamiento si se desarrollase la neutropenia (recuento absoluto de neutrdéfilos < 1,3 x
103/ul). En pacientes tratados en combinacion con otros agentes inmunosupresores, se han notificado casos de aplasia
eritrocitaria pura (AEP). Se desconoce el mecanismo por el cual el micofenolato mofetilo induce AEP. La AEP se puede resolver
mediante reduccion de la dosis o interrumpiendo el tratamiento. Cualquier cambio en el tratamiento, debe llevarse a cabo bajo
una supervisién adecuada del paciente que recibe el trasplante para minimizar el riesgo de rechazo al injerto. Se debe indicar
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a los pacientes que comuniguen inmediatamente cualquier evidencia de infeccidon, hematomas no esperados, hemorragias o
cualquier otra manifestacién de depresién de la médula ésea.

Se debe informar a los pacientes que durante el tratamiento las vacunaciones pueden ser menos eficaces y que se debe evitar
el empleo de vacunas atenuadas de organismos vivos. Se debe considerar la vacunacion contra la gripe. El médico deberd
observar las directrices nacionales para la vacunacion contra la gripe.

Los pacientes de edad avanzada pueden tener mayor riesgo de acontecimientos adversos como ciertas infecciones (incluyendo
la enfermedad tisular invasiva por citomegalovirus).

MIRABEGRON (oral) La mayoria de las reacciones adversas durante los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de
duracion son: taquicardia e infecciones del tracto urinario. Se ha notificado retencidon urinaria en pacientes con obstruccion de
la salida de la vejiga (BOO por sus siglas en inglés) y en pacientes que toman medicamentos antimuscarinicos para la VH en la
experiencia post-comercializaciéon en pacientes que toman mirabegron. Un estudio clinico controlado de seguridad en
pacientes con BOO no demostré aumento de la retencidn urinaria en pacientes tratados; sin embargo, se debe administrar con
precaucion a pacientes con BOO clinicamente significativa. Ademas, se debe administrar con precaucion a pacientes que toman
medicamentos antimuscarinicos para el tratamiento de la VH.

MODAFINILO (oral) Reaccion multiorganica de hipersensibilidad: Los signos y sintomas de este trastorno fueron diversos; no obstante, los pacientes
presentaron, tipicamente si bien no exclusivamente, fiebre y erupcion cutdnea asociadas a afectacion de otros sistemas
orgdnicos. Otras manifestaciones asociadas incluyeron miocarditis, hepatitis, alteraciones de los test de funcionalidad hepatica,
alteraciones hematoldgicas (p.ej. Eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia), prurito y astenia.

MOMETASONA Durante los ensayos clinicos, en algunos pacientes se produjo una candidiasis oral. Esta infeccidn puede precisar el tratamiento
(inhalatoria) adecuado con un antifungico, y, en algunos pacientes puede ser necesaria la suspension del tratamiento. Debe utilizarse con
precaucion, o no utilizarse, en pacientes con infecciones tuberculosas activas o quiescentes del tracto respiratorio, o con
infecciones flngicas, bacterianas o viricas sistémicas no tratadas o con herpes simple ocular. Debe sefialarse a los pacientes en
tratamiento con corticosteroides u otros inmunosupresores el riesgo de exposicion a ciertas infecciones (por ejemplo, varicela,
sarampion) y de la importancia de acudir al médico en caso de exposicidn, lo que es particularmente importante en los nifios.

MOMETASONA (nasal) Se debe usar con precaucidn, o evitar, en pacientes con infecciones tuberculosas activas o quiescentes del tracto respiratorio,
o con infecciones fungicas, bacterianas o viricas sistémicas no tratadas. Se debe advertir a los pacientes en tratamiento con
corticosteroides que se encuentren potencialmente inmunodeprimidos acerca del riesgo de exposicion a determinadas
infecciones (por ejemplo, varicela, sarampién) asi como de la importancia de consultar con el médico si se produjera dicha
exposicion. Si se produjera una infeccion fungica localizada de nariz o faringe, puede ser necesaria la interrupcién del
tratamiento o la institucién de un tratamiento apropiado. La persistencia de irritacion nasofaringea puede ser indicativa de la
necesidad de interrupcién del tratamiento.

MOXIFLOXACINO (oral) Se han notificado casos de diarrea asociada a antibioticos (DAA) y colitis asociada a antibioticos (CAA), incluyendo colitis
pseudomembranosa y diarrea asociada a C. difficile en asociacion con el uso de moxifloxacino. pudiendo variar su gravedad
desde una diarrea leve hasta una colitis mortal. Por tanto, es importante considerar este diagndstico en pacientes que
presenten diarrea grave durante o después del uso de moxifloxacino. Si se sospecha o confirma DAA o CAA, debe suspenderse
el tratamiento y se deben iniciar inmediatamente medidas terapéuticas adecuadas. Ademads, deben tomarse las medidas
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adecuadas de control de las infecciones a fin de reducir el riesgo de transmision. Los medicamentos que inhiben el peristaltismo
estan contraindicados en pacientes que desarrollen diarrea grave. No se ha establecido la eficacia clinica de moxifloxacino
intravenoso en el tratamiento de infecciones por quemaduras graves, fascitis e infecciones de pie diabético con osteomielitis.
Moxifloxacino no esta recomendado para el tratamiento de infecciones por SARM.

OFLOXACINO (oral) La diarrea, particularmente si es grave, persistente y/o sanguinolenta, que ocurra durante o después del tratamiento con
ofloxacino, puede ser un indicio de una enfermedad provocada por C. difficile, cuya manifestacién mas grave es la colitis
pseudomembranosa. Si se sospecha la presencia de colitis pseudomembranosa, se debe considerar la interrupcién del
tratamiento con ofloxacino, teniendo en cuenta la indicacidon y gravedad de los sintomas. Los pacientes afectados deben recibir
inmediatamente un tratamiento con medidas de soporte y tratamiento especifico. En estos casos estan contraindicados los
medicamentos que inhiban el peristaltismo.

OFLOXACINO (oftalmica) Cuando se utilice Ofloxacino se debe considerar el riesgo de paso rinofaringeo que pueden contribuir a la aparicion y la difusion
de la resistencia bacteriana. Como ocurre con otros farmacos antiinfecciosos, su uso prolongado puede dar lugar a una
proliferacion de organismos no sensibles. Si hay un empeoramiento en la infeccién, o no se nota una mejoria clinica en un
periodo de tiempo razonable, interrumpir su uso e instaurar una terapia alternativa.

OMEPRAZOL (oral) La disminucion de la acidez gdstrica por cualquier medio, incluido los inhibidores de la bomba de protones, determina el
aumento del nimero de bacterias normalmente presentes en el tracto gastrointestinal. El tratamiento con farmacos reductores
de la acidez puede conducir a un riesgo ligeramente mayor de infecciones gastrointestinales como Salmonellay Campylobacter
y, en pacientes hospitalizados, posiblemente también por C. difficile. Como en todos los tratamientos a largo plazo,
especialmente cuando se sobrepasa un periodo de tratamiento de 1 afio, se debe mantener a los pacientes bajo vigilancia

regular
OXIBUTININA (oral) Puede provocar una disminucion de las secreciones salivares, que puede causar caries, parodontosis o candidiasis bucal.
PALIPERIDONA Pacientes con un historial de un bajo recuento de glébulos blancos clinicamente significativo (GB) o una
(parenteral) leucopenia/neutropenia inducida por el medicamento deben ser monitorizados durante los primeros meses de tratamiento y

se considerara discontinuar el tratamiento si aparecen los primeros signos de disminucién clinicamente significativa de GB, en
ausencia de otros factores causales. Pacientes con neutropenia clinicamente significativa deben ser cuidadosamente
monitorizados por la fiebre u otros sintomas o signos de infeccidn, y se deben tratar inmediatamente en caso de aparecer estos
sintomas o signos. En pacientes con neutropenia grave (recuento total de neutrdfilos <1 x 109/1) se debe discontinuar el
tratamiento y controlar los niveles de GB hasta la recuperacion.

PANTOPRAZOL (oral) Se podria esperar que pantoprazol, como todos los inhibidores de la bomba de protones (IBP), elevase los niveles de las
bacterias normalmente presentes en las zonas superiores del tracto gastrointestinal. El tratamiento con pantoprazol puede
aumentar el riesgo de padecer infecciones gastrointestinales causadas por bacterias tales como Salmonella sp, Campylobacter
sp y C. difficile. En tratamientos a largo plazo, especialmente cuando excedan un periodo de 1 afio, los pacientes deberan
permanecer bajo una vigilancia regular

PIMECROLIMUS (tépica) No debe aplicarse sobre superficies afectadas por infecciones viricas agudas cutdneas (herpes simple, varicela). No se ha
estudiado la eficaciay seguridad en la dermatitis atdpica infectada clinicamente. Antes de iniciar el tratamiento deberdn curarse
las infecciones clinicas en las zonas de tratamiento. Los pacientes con dermatitis atdpica presentan una predisposicién a
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padecer infecciones superficiales de la piel incluyendo eccema herpético (erupcion variceliforme de Kaposi), por ello, el
tratamiento puede estar asociado con un mayor riesgo de infeccidn de la piel por el virus del herpes simple, o eccema herpético
(manifestandose como una propagacion rapida de las lesiones vesiculares y erosivas). En presencia de infeccién de la piel por
herpes simple, deberd interrumpirse el tratamiento en el lugar de la infeccién hasta curacién de la misma. Los pacientes con
dermatitis atépica severa pueden presentar un riesgo incrementado de infecciones bacterianas de la piel (impétigo). En ensayos
clinicos, se notificaron 14/1.544 (0,9%) casos de linfadenopatias mientras se utilizaba 10 mg/g crema. Estos casos estuvieron
normalmente relacionados con infecciones y se observd que se resolvian con tratamiento antibidtico adecuado. De estos 14
casos, la mayoria tenia una etiologia clara o bien se conocia la forma de resolverlos. Se debera investigar la etiologia de la
linfadenopatia en los pacientes que reciban 10 mg/g crema vy la desarrollen. En ausencia de una etiologia clara de la
linfadenopatia, o en presencia de mononucleosis infecciosa aguda, deberd interrumpirse el tratamiento. Deberdn
contemplarse los pacientes que desarrollen linfadenopatias con el fin de asegurar que éstas se resuelven.

PREDNISOLONA (oral) El empleo de glucocorticoides podria debilitar la respuesta inmune, pudiendo producirse nuevas infecciones, activarse
microorganismos oportunistas y manifestarse infecciones latentes. En infecciones graves, debe ser empleado Unicamente junto
al tratamiento causal.

Los glucocorticoides podrian enmascarar los signos de una infeccion haciendo mas dificil el diagndstico de infecciones
existentes o en desarrollo.

En pacientes que reciben glucocorticoides sistémicos por motivos distintos a la terapia sustitutiva, determinadas infecciones
podrian agravarse poniendo en peligro la vida del paciente. Exceptuado los pacientes que ya hayan sufrido la varicela, los nifios
y adultos deben tomar las medidas razonables para evitar el contacto personal con las personas que padezcan p. ej. varicela o
herpes zéster. Si durante el tratamiento se estuviera expuesto a estas infecciones, el paciente debera contactar con un médico
inmediatamente, incluso si no se presentara ningln sintoma.

Se recomienda que los pacientes tratados con dosis terapéuticas de glucocorticoides (aparte de aquéllos que reciban terapia
de sustitucion con glucocorticoides) no sean vacunados, porque la respuesta mediada por anticuerpos podria ser inadecuada
o podrian desarrollarse complicaciones neuroldgicas.

Los pacientes con reactividad a la tuberculina deben ser monitorizados cuidadosamente, a causa del riesgo de reactivacién. Es
recomendable administrar quimioprofilaxis a estos pacientes durante tratamientos de larga duracién con glucocorticoides

No debe utilizarse en los siguientes casos, ya que existe riesgo de empeoramiento: Entre otras, se citan las siguientes: Queratitis
herpética. linfadenopatia consecutiva a la vacuna BCG. Infecciones bacterianas agudas y crdnicas.-Micosis sistémica.
Poliomielitis (a excepcion de la forma bulboencefdlica)

PREDNISOLONA El uso prolongado puede suprimir la respuesta inmune, aumentando el riesgo de que se produzcan infecciones oculares
(oftalmica) secundarias. Los colirios con corticoesteroides no se deben usar durante mas de 10 dias a menos que haya una intensa
supervision oftalmica con comprobaciones regulares de la presion intraocular. El uso de esteroides intraoculares puede
prolongar y exacerbar las infecciones oculares virales, incluido el herpes simple. En el caso de pacientes con antecedentes de
herpes simple, el tratamiento con esteroides por via topica se efectuara con precaucion. En caso de infecciones purulentas el
uso de corticosteroides puede enmascarar o intensificar la infeccién. Si tras un uso prolongado del preparado, persistieran los
sintomas de inflamacion, se debera considerar la posibilidad de infeccidon fungica. Esta contraindicado en caso de infecciones
oculares purulentas agudas no tratadas, herpes simple superficial (o epitelial) agudo, queratitis (queratitis dendriticas), vaccinia,

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones Pagina 74 de 83



varicela y la mayoria de las infecciones virales de la cornea y conjuntiva; infecciones micobacterianas como tuberculosis ocular,
afecciones fungicas del ojo.

RABEPRAZOL (oral) La disminucion en la acidez gdastrica por rabeprazol, aumenta el nimero de bacterias que normalmente se encuentran
presentes en el tracto gastrointestinal. El tratamiento con IBP, probablemente puede aumentar el riesgo de infecciones
gastrointestinales tales como Salmonella sp, Campylobacter sp y C difficile. Los pacientes sometidos a tratamientos de larga
duracion (particularmente aquellos que son tratados durante mas de un afio) deberian ser revisados regularmente. Ha habido
comunicaciones post-comercializacion de discrasias sanguineas (trombocitopenia y neutropenia).

RAMIPRIL (oral) Se han notificado casos raros de neutropenia/agranulocitosis, asi como trombocitopenia y anemia, y también se ha notificado
depresion de médula dsea. Se recomienda la determinacion con frecuencia del recuento leucocitario, a fin de poder detectar
una posible leucopenia. Se recomienda un control mas repetido en la fase inicial del tratamiento y en los pacientes con
afectacion de la funcién renal, en aquellos otros con enfermedad del colageno concomitante (por ejemplo, lupus eritematoso
o esclerodermia) y en los tratados con medicamentos que pueden alterar el cuadro hematico.

RIFAMPICINA (oral) Es necesario determinar la sensibilidad de los gérmenes, o su posible resistencia primaria o adquirida mediante un
antibiograma. Siempre que la rifampicina se utilice como tratamiento de una infeccion establecida, se asociarda a otros
antibidticos o quimioterapicos apropiados a cada caso, para evitar la aparicién de resistencias. Las dosis de rifampicina
superiores a 600 mg administradas una o dos veces por semana, han dado lugar a una mayor incidencia de reacciones adversas,
incluido reacciones hematopoyéticas (leucopenia, trombocitopenia o anemia hemolitica aguda).

RIVASTIGMINA Rivastigmina puede provocar un aumento en las secreciones gastricas acidas. Debe tenerse precaucion en el tratamiento de

(oral/tépica) pacientes con Ulceras gastrica o duodenal activas o en pacientes predispuestos a estas enfermedades. Los farmacos inhibidores
de la colinesterasa deberan ser prescritos con precaucion a pacientes con antecedentes de asma o enfermedad obstructiva
pulmonar. Los farmacos colinomiméticos pueden inducir o exacerbar una obstruccién urinaria y convulsiones. Se recomienda
precaucion al tratar pacientes predispuestos a estas enfermedades.

ROFLUMILAST (oral) Debido a la falta de experiencia relevante, no se debera iniciar el tratamiento con roflumilast o se deberd interrumpir el
tratamiento actual con roflumilast en el caso de pacientes con enfermedades inmunoldgicas graves (p. ej., infeccién por VIH,
esclerosis multiple, lupus eritematoso, leucoencefalopatia multifocal progresiva), enfermedades infecciosas agudas y graves,
pacientes oncoldgicos (excepto los pacientes con carcinoma de células basales) o pacientes tratados con medicamentos
inmunosupresores (p. ej., metotrexato, azatioprina, infliximab, etanercept, o corticoides orales tomados durante un tiempo
prolongado; excepto los corticosteroides sistémicos de accidn corta). La experiencia en pacientes con infecciones latentes
como tuberculosis, hepatitis viral, infeccidn viral por herpes y herpes zoster es limitada.

TACROLIMUS (topica) No se conoce el potencial de inmunosupresién local (posiblemente dando lugar a infecciones o enfermedades malignas
cutdneas) a largo plazo (por ej. a lo largo de un periodo de afios). No se debe usar en pacientes con inmunodeficiencias
congénitas o adquiridas, o en pacientes sometidos a terapia que produce inmunosupresion. No se ha evaluado la eficacia y
seguridad en el tratamiento de la dermatitis atdpica clinicamente infectada. Antes de iniciar el tratamiento se deben eliminar
las infecciones clinicas en las zonas de tratamiento. Los pacientes con dermatitis atdpica presentan predisposicién a sufrir
infecciones superficiales de la piel. El tratamiento puede estar asociado a un aumento del riesgo de foliculitis y de infecciones
virales por herpes (dermatitis por herpes simple [eccema herpético], herpes simple [herpes labial], erupcién variceliforme de
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Kaposi). En presencia de estas infecciones se debe evaluar el balance entre riesgos y beneficios. El potencial de
inmunosupresion cutanea, local, existe, y en ello puede subyacer el aumento de la incidencia de infeccién bacteriana y virica
de la piel, junto con casos de enfermedades cutdneas malignas, asociadas al tratamiento con la pomada de tacrolimus. El
médico prescriptor debe tener en cuenta esta posibilidad y debe adoptar las estrategias de minimizacion del riesgo adecuadas,
incluyendo el uso de la formulacion de la dosis mas baja, la frecuencia de aplicacion y la duracion del tratamiento que sea
suficiente para controlar los sintomas. En los ensayos clinicos se notificé linfadenopatia de manera poco frecuente (0,8%). La
mayoria de estos casos estaban relacionados con infecciones (piel, tracto respiratorio, dientes) y se solucionaron con el
tratamiento antibidtico adecuado.

TRIAMCINOLONA El uso prolongado de corticosteroides puede producir cataratas subcapsulares posteriores o glaucoma, con posible dafio del

(parenteral) nervio optico, ademas de intensificar la posibilidad de infecciones oculares secundarias. Los corticosteroides pueden
enmascarar algunos signos de infeccion, y durante su utilizacién pueden aparecer nuevas infecciones. Cuando se utilizan
corticosteroides pueden verse disminuidas la resistencia y la capacidad de localizacion de las infecciones. Ademas, los pacientes
en tratamiento con farmacos inmunosupresores, incluyendo corticosteroides, son mas susceptibles a las infecciones que
aquellos que no tienen estos tratamientos. El uso de triamcinolona aceténido en pacientes con tuberculosis activa debe estar
restringido a aquellos casos de tuberculosis fulminante o diseminada en los que los corticosteroides son utilizados para el
tratamiento de la enfermedad en conjuncién con un régimen antituberculoso apropiado. En nifios, se debe tener precaucion
en los casos de exposicidn a varicela, sarampion u otras enfermedades contagiosas. Los nifios no deben ser vacunados o
inmunizados mientras estén en tratamiento con corticosteroides. Un marcado aumento en el dolor acompafiado de hinchazon
local, junto con restriccion de la movilidad articular, fiebre y malestar, son indicativos de una artritis séptica. Utilizar con
precaucion en pacientes con infecciones que no se pueden tratar con antibidticos. No administrar la inyeccién intraarticular en
caso de infeccidn activa en las articulaciones o cerca de ellas. No se debe usar la preparacion para aliviar el dolor causado por
una infeccion en una articulacion, como una artritis gonocdcica o tuberculosa. Si el paciente sufre reacciones graves o
infecciones agudas durante el tratamiento, este Ultimo debe interrumpirse y se debe administrar el tratamiento adecuado. Se
debe tener precaucion en caso de exposicion a la varicela, al sarampidén o a otras enfermedades transmisibles, porque la
evoluciéon de determinadas enfermedades viricas (como la varicela y el sarampidn) puede ser especialmente grave en pacientes
tratados con glucocorticoides. Son particularmente vulnerables los nifios inmunodeprimidos (inmunodeficientes) y los
pacientes que no han pasado la varicela ni el sarampion. Si estas personas entran en contacto con enfermos de varicela o de
sarampion durante el tratamiento con este medicamento, se debera considerar la conveniencia de un tratamiento profilactico.
Aunque los glucocorticoides son considerados inmunosupresores, a dosis terapéuticas no disminuyen de forma significativa la
concentracion de anticuerpos de la circulacion. Ademas, durante la terapia con glucocorticoides, los pacientes presentan una
respuesta casi normal de anticuerpos frente a los antigenos. Aunque no eliminan los estados de inmunidad humoral o celular,
impiden sus manifestaciones. los pacientes en tratamiento con farmacos inmunosupresores, incluyendo corticosteroides, son
mas susceptibles a las infecciones que aquellos que no tienen estos tratamientos. Los corticosteroides estan contraindicados
en pacientes con infecciones sistémicas. Este medicamento esta contraindicado en los siguientes casos: tuberculosis activa,
queratitis por Herpes simple, micosis y parasitosis sistémicas (infecciones por estrongiloides). Esta formulacion esta indicada
para uso por via intraarticular, periarticular e intrasinovial y no debe usarse por via intravenosa, intraocular, epidural o
intratecal.
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TRIPTORELINA Se ha descrito el aumento del nimero de linfocitos en pacientes que reciben analogos de la GnRH. Esta linfocitosis secundaria
(parenteral) estd aparentemente relacionada con la castracion inducida por GnRH y parece indicar que las hormonas gonadales estan
implicadas en la involucién del
Timo. El tamafio del Utero y de los miomas debe verificarse regularmente durante el tratamiento, por ejemplo, mediante
ecografia. En casos aislados una reduccion rdpida, desproporcionada, del tamafio del Utero en comparacion con la reduccion
del tejido del mioma ha provocado hemorragias y sepsis.
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Suplemento 1. Relacidn de palabras clave utilizadas en la busqueda de BOT PLUS, codigo de
enfermedad, y nimero de principios activos que presentan esa RAM.

N2 de busqueda Palabra clave Cdédigo N2 principios
de enfermedad | activos que presentan

en bot plus esa RAM

1 Infeccion 9887 465
2 Infeccidn parasitaria 10110 9
3 candidiasis 88 102
4 Infeccion fungica 10111 138
5 sepsis 9894 83
6 cistitis 757 43
7 amigdalitis 49 14
8 bronquitis 18 81
9 bronquiolitis 10053 6
10 faringitis 221 187
11 otitis 417 22
12 uretritis 13148 1
13 celulitis 98 53
14 neumonia 390 115
15 sinusitis 492 121
16 laringitis 349 16
17 prostatitis 449 5
18 Pielonefritis aguda 436 15
20 vulvovaginitis 1543 46
21 balanitis 1543 5
22 diverticulitis 12939 12

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones Pagina 82 de 83


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2019-seguridad-1/metotrexato-nuevas-medidas-para-evitar-reacciones-adversas-por-errores-en-su-administracion/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2019-seguridad-1/metotrexato-nuevas-medidas-para-evitar-reacciones-adversas-por-errores-en-su-administracion/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2019-seguridad-1/metotrexato-nuevas-medidas-para-evitar-reacciones-adversas-por-errores-en-su-administracion/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/observatorio-de-uso-de-medicamentos/utilizacion-de-medicamentos-opioides-en-espana-durante-el-periodo-2010-2018/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/observatorio-de-uso-de-medicamentos/utilizacion-de-medicamentos-opioides-en-espana-durante-el-periodo-2010-2018/

SEFAP

SOCETAD ESHRROLA [ FRRMACTUTICSS DF EFEHCIN PRLARIL

Grupo Enf Infecciosas

Los medicamentos como factores contribuyentes del desarrollo de infecciones Pagina 83 de 83



	Índice
	Prólogo
	Prólogo
	Introducción
	TABLA 1. NOTAS DE SEGURIDAD DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS) RELACIONADAS CON INFECCIONES POR MEDICAMENTOS O GRUPOS DE MEDICAMENTOS DE PRESCRIPCIÓN EN RECETA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
	Metodología
	Resultados

	TABLA 2. REACCIONES ADVERSAS SEGÚN SU PRESENTACIÓN SINDRÓMICA Y/O SU LOCALIZACIÓN TOPOGRÁFICA
	TABLA 3. REACCIONES ADVERSAS SEGÚN FRECUENCIA DE APARICIÓN DE INFECCIONES
	TABLA 4. REACCIONES ADVERSAS SEGÚN SU VÍA DE ADMINISTRACIÓN
	TABLA 5. MEDICAMENTOS QUE AFECTAN A LA SERIE BLANCA
	TABLA 6. MECANISMOS DE ACCIÓN Y RECOMENDACIONES ESPECÍFICAS PARA CADA FÁRMACO
	Bibliografía




