
¿Es seguro mi medicamento?



¿Qué es una reacción o efecto  adverso a un medicamento?

Es una molestia, un problema de salud o una enfermedad 
causada por haber recibido el medicamento



¿Mi medicamento puede producir un efecto  adverso?

TODOS los medicamentos 
pueden producir reacciones o efectos adversos.



¿Mi medicamento puede producir un efecto  adverso?

No todas las personas presentarán  esos efectos adversos ni 
con la misma intensidad.



¿Mi medicamento puede producir un efecto  adverso?

Cada medicamento puede producir distintos efectos adversos 
y en un número de personas (frecuencia) diferente.



La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios autoriza 
un medicamento cuando los estudios realizados demuestran que el 
beneficio que proporciona supera a los riesgos que conlleva su uso.

https://www.aemps.gob.es/tag/comite-de-medicamentos-de-uso-humano-cmh/


¿Dónde puedo consultar los efectos adversos conocidos del medicamento que tomo?

TODOS los medicamentos se autorizan con un prospecto.

TODOS los prospectos están revisados por la Agencia Española de Medicamentos 
y Productos Sanitarios.  Si aparece nueva información sobre su seguridad se 
actualizan.



¿Dónde puedo consultar los efectos adversos conocidos del medicamento que tomo?

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html


¿Dónde puedo consultar los efectos adversos conocidos del medicamento que tomo?

En los PROSPECTOS se recogen todos los efectos adversos que se conoce que puede producir el 
medicamento, desde los más leves y frecuentes a los muy poco frecuentes y graves.

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html


¿Todo lo que me pase después de empezar a tomar el medicamento
estará causado por tomarlo?

NO, además puede que:

• Sea parte de la evolución natural de su enfermedad. 

• Sea una nueva complicación de la enfermedad por la que es tratado con el 
medicamento.



¿Todo lo que me pase después de empezar a tomar el medicamento
estará causado por tomarlo?

NO, además puede que:

• Sea un nuevo problema de salud, con otras causas diferentes a su enfermedad 
y a su tratamiento, que ha coincidido.

• Sea debido a otros medicamentos que toma o a la interacción (acción 
conjunta) del medicamento con otros medicamentos, productos de herbolario 
o complementos alimenticios que ya tomaba.



¿Quién me puede ayudar a saber si el medicamento me ha producido el efecto adverso?

Algunos medicamentos producen efectos adversos graves que tienen 
manifestaciones tempranas más leves, que deben ser diagnosticadas y tratadas 
pronto. En estos casos en el prospecto se añade una advertencia con esas 
manifestaciones y la recomendación de consultar inmediatamente si aparecen.

En cualquier otra situación, si está muy molesto o preocupado, debe consultarlo 
con su médico para recibir la atención sanitaria que precise.



¿Y si el efecto adverso no aparece descrito en el prospecto?



¿Y si el efecto adverso no aparece descrito en el prospecto?

NO significa que no pudiera estar producido por el medicamento.

Cuando un medicamento produce un efecto adverso en muy pocas personas de 
las que lo reciben se tarda más tiempo en detectar y confirmar que el 
medicamento produce ese efecto adverso.



¿Y si el efecto adverso no aparece descrito en el prospecto?

Cuanto más tiempo lleva utilizándose un medicamento y más personas han sido 
tratadas con él mejor se conocen todos los efectos adversos que puede producir, 
incluso los que se producen en muy pocas personas o sólo en personas con 
determinadas características.



¿Y si el efecto adverso no aparece descrito en el prospecto?

TODOS los medicamentos (con principio activo nuevo) durante los primeros años 
de su autorización llevan un símbolo, un triángulo negro invertido, para 
recordarnos a todos que es un medicamento sujeto a seguimiento adicional.

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html


¿Cómo se vigila la seguridad de los medicamentos?

https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button
https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button


¿Cómo se vigila la seguridad de los medicamentos?

En Madrid hay un Centro de Farmacovigilancia, que 
recibe las notificaciones que los profesionales sanitarios 
y los ciudadanos de nuestra Comunidad realizan de las 
reacciones o efectos adversos que sospechan que están 
producidos por los medicamentos.

El Centro de Farmacovigilancia de Madrid es uno de los 
17 Centros de Farmacovigilancia que forman el Sistema 
Español de Farmacovigilancia.

https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/farmacovigilancia
https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/farmacovigilancia


¿Efecto 
adverso 

molesto o 
preocupante?

Consulte con 
sus 

profesionales 
sanitarios

¿Recuperado 
o estable?

Si no lo ha 
encontrado en el 

prospecto por 
favor notifíquelo

https://www.notificaram.es/

https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/farmacovigilancia
https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/farmacovigilancia
https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button


¿Cómo se vigila la seguridad de los medicamentos?

Los ciudadanos pueden notificar desde el año 2013 a través de https://www.notificaram.es/

https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx
https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx


¿Cuándo es más útil que notifique el efecto adverso que creo que he tenido?

Si el efecto adverso es molesto y le preocupa, lo primero es consultar con su 
médico o con su sistema sanitario.



¿Cuándo es más útil que notifique el efecto adverso que creo que he tenido?

A través de notificaram.es NO puede recibir asistencia sanitaria.



¿Cuándo es más útil que notifique el efecto adverso que creo que he tenido?

Una vez que el efecto adverso haya desaparecido o se haya 
estabilizado y si aún sigue pensando que ha sido producido 
por el medicamento, entonces puede notificarlo al Centro de 
Farmacovigilancia de Madrid.



¿Cuándo es más útil que notifique el efecto adverso que creo que he tenido?

Si ha sido atendido en urgencias, ha estado ingresado en un hospital o tiene un 
informe de un médico, puede adjuntarlo en la notificación, además de 
proporcionar la información que se le solicita.



¿Cómo se vigila la seguridad de los medicamentos?

Los ciudadanos pueden notificar los efectos adversos suyos o de sus familiares



¿Cómo se vigila la seguridad de los medicamentos?

Sus datos personales y los informes o fotos que adjunte no se 
incorporarán en la base de datos.



¿Qué hacen con mi notificación?

Sus características (edad, sexo, peso, talla), el efecto adverso, sus antecedentes de 
enfermedades y los medicamentos que tomaba antes de aparecer el efecto 
adverso, se codifican (lenguaje común internacional). 



¿Qué hacen con mi notificación?

Las fechas son muy importantes y también se incorporan, las de inicio y fin del 
tratamiento y las de inicio y fin del efecto adverso.
.



¿Qué hacen con mi notificación?

Se incorpora si necesitó asistencia sanitaria para el diagnóstico o el tratamiento 
del efecto adverso, el resultado de pruebas diagnósticas y el desenlace del efecto 
adverso.



¿Cómo se vigila la seguridad de los medicamentos?

La información que se recibe, una vez que se valida y evalúa en el Centro de Farmacovigilancia de 
Madrid,  se incorpora (sin identificación de personas) en la base española de farmacovigilancia que se 
denomina FEDRA.

https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/


¿Cómo se vigila la seguridad de los medicamentos?

Inmediatamente se transmite a la base europea de farmacovigilancia
EudraVigilance y a la base del Centro Colaborador de la Organización Mundial de 
la Salud.

https://www.adrreports.eu/es/index.html
https://www.adrreports.eu/es/index.html


¿Cómo se vigila la seguridad de los medicamentos?

Este método de notificación se utiliza para detectar posibles efectos adversos aún no conocidos 
con los medicamentos.



¿Cómo se decide si el medicamento produce ese efecto adverso?

La información contenida en las bases de farmacovigilancia inicia en muchas 
ocasiones el proceso. 

Es lo que se denomina IDENTIFICAR un posible nuevo efecto adverso.



¿Cómo se decide si el medicamento produce ese efecto adverso?

https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac


¿Cómo se informa del nuevo efecto adverso?

Si se confirma y se adoptan decisiones que cambien la información ya conocida 
del medicamento se incluyen en el prospecto.

Los cambios sobre aspectos de seguridad son continuos a lo largo de la vida de un 
medicamento, más frecuentes en los primeros años.

https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html


En ocasiones, cuando se considera necesario, se hace una Nota Informativa y la Consejería de 
Sanidad de la Comunidad de Madrid colabora en su difusión.

¿Cómo se informa del nuevo efecto adverso?

https://www.aemps.gob.es/acciones-informativas/notas-informativas/
https://www.aemps.gob.es/acciones-informativas/notas-informativas/




La notificación de 
sospechas de 

efectos adversos a 
los medicamentos es 

un método de 
vigilancia

Su objetivo es identificar 
efectos adversos 
desconocidos, no 

descritos en el prospecto 
del medicamento

Es un derecho de 
los ciudadanos

Es más últil notificar los 
efectos adversos que no 

aparecen en el prospecto, 
especialmente si el 

medicamento está marcado 
con un 


