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Editorial

:Se puede hablar en Colombia de
automedicacion responsable?

e acuerdo con la Organizacion

Mundial de la Salud (OMS), la
automedicacion responsable es la
practica mediante la cual los individuos
tratan sus enfermedades y condiciones
con medicamentos que estan
aprobados y disponibles sin formula
facultativa o medicamentos de venta
libre (1, 2).

Esta definicién implica dos cosas
importantes: en primer lugar, la
automedicacion responsable queda
condicionada a la necesidad de la
informacién dirigida a los usuarios en el
momento de decidir cudl medicamento va
a consumir y en segundo lugar sélo debe
hacerse con medicamentos de venta sin
prescripcién médica.

Pero, ;se puede hablar de automedicacién
responsable cuando en, casi toda
Colombia, los medicamentos, sean

de venta libre o de venta con formula
facultativa, se encuentran disponibles en
cualquier establecimiento comercial desde
una tienda hasta un almacén de grandes
superficies?

Por otro lado, la venta de los
medicamentos en las droguerias no es
mas alentador, en un estudio realizado por
Vacca y colaboradores en 2005 (3), donde
evaluaron el riesgo de la dispensacién

de medicamentos por personas no
profesionales en Colombia, encontraron
que las personas encargadas del expendio
de medicamentos no cuentan con la
formacion técnica o profesional necesaria
para orientar a los usuarios.

Mientras que en los paises desarrollado

la disponibilidad de los medicamentos se
encuentra estrictamente regulada, incluso
los medicamentos de venta libre (4).

En nuestro medio la carencia de
informacién que apoye la automedicacion
segura y responsable es el factor
predominante.

Otra situacién que debilita la
automedicacién responsable es la falta de
control sobre la promocién farmacéutica
ya que su objetivo es impulsar las ventas
de medicamentos, aprovechandose de

la gran expectativa que la poblacién
tiene sobre estos, lo que puede inducir

al consumo innecesario, o de relacién
beneficio-riesgo-costo desfavorable
respecto a alternativas existentes (5).

Si lo anterior no fuese cierto, los
productores y distribuidores de
medicamentos no hubiesen creado la
Industria Mundial de la Automedicacién
Responsable (World Self-Medication
Industry-WSMY) una ONG con relaciones
oficiales con la OMS, solo muestra el lado
positivo del fenémeno, desconociendo
los posibles efectos nocivos de la
automedicacion “no responsable”.

La falta de una orientacion e informacién
adecuada a la poblacion, hace que

se pierda la oportunidad de ver la
automedicacion como una alternativa

social y econdmicamente atractiva y viable
para el cuidado de la salud de las personas,

especialmente en dolencias menores (6).

Para que la automedicacién no sea
clasificada como una practica riesgosa e
inadecuada en si misma, considero que
esta debe cumplir con tres requisitos
minimos:

1. Lacapacidad del individuo de
autoreconecer de manera adecuado
su problema de salud. Para ello, es
necesario educar a la poblacién
mediante diferentes estrategias
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(taller, cine-debate, teatro en la
calle, etc.) para que este asuma la
automedicacién como practica de
verdaderamente responsable.

La persona que dispensa el
medicamento tenga la idoneidad
suficiente para entregar informacién
para el consumo adecuado.

Sélo sea con medicamentos de venta
libre, para lograr esto es necesario que
el Estado haga cumplir los criterios
definidos para un medicamento de
venta libre .

Existe toda una conceptualizacién sobre
la automedicacion responsable, pero

en Colombia las condiciones para su
completa aplicacién no se cumplen

a cabalidad lo que conlleva un riesgo
importante para la poblacion .
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Farmacovigilancia en el Atlantico
.

Ampliando el espectro de la

farmacovigilancia

Resumen

Un sistema de farmacovigilancia integral y moderno debe trascender del reporte
espontaneo de reacciones adversas y preocuparse también la vigilancia de los errores
en la medicacién, la ineficacia terapéutica y los problemas con la calidad. Antes de
esto es necesario establecer las actividades a desarrollar y el alcance “real” de las

mismas.

La farmacovigilancia se refiere a la
vigilancia post-comercializacion de
los medicamentos, que es crucial para
cuantificar las reacciones adversas a
medicamentos (RAM) previamente
reconocidas, identificar eventos
adversos no reconocidos, evaluar la
efectividad de los medicamentos en
situaciones del mundo real y disminuir
la mortalidad y la morbilidad asociadas
con eventos adversos.

Sin embargo, es posible que en nuestro
contexto los profesionales de salud
consideren que la farmacovigilancia,

en términos estrictos, se limite a la
identificacion y notificacién de RAM
anteriormente desconocidas relacionadas
con un producto nuevo. A pesar de que
muchos programas de farmacovigilancia
se basan en gran parte en esta actividad,
un sistema integral y moderno debe
también comprender la vigilancia de los
errores en la medicacion, la ineficacia
terapéutica, los problemas con la calidad
del producto y la comunicacién de dicha
informacién a los profesionales de la salud
y consumidores (incluidos los pacientes)
para adoptar decisiones basadas en un
balance riesgo-beneficio amplio.

Por lo tanto, el espectro del sistema de
farmacovigilancia debe ser visualizado
como todas las actividades involucradas
en un continuo desde la farmacovigilancia
“legal”hasta el uso seguro de los
medicamentos.

Sin embargo, antes de implantar un
sistema con estas caracteristicas es
necesario establecer el alcance “real” de
las actividades y se deben contestar

las preguntas de si ;el flujo de datos

se combinara para cada una de estas
fuentes de problemas relacionados con
medicamentos (problemas con la calidad
del producto, errores en la medicacién

y RAM)?, jquién serd responsable de la
recopilacion de los datos y el reporte en
cada nivel del sistema de salud?, y ;cobmo
se integrard en los programas de salud
publica? ;el sistema es centralizado o
descentralizado? Si no se responden
estas preguntas es muy probable que
sobrevengan confusiones y solapamientos
innecesarios que terminen dificultando
la implementacién de las actividades de
farmacovigilancia en los servicios de salud
y en otros niveles del sistema sanitario.

A medida que el sistema de
farmacovigilancia se mejora, se puede
ampliar de un programa basado
estrictamente en una vigilancia pasiva
de las RAM de acuerdo solamente a los
informes voluntarios de los profesionales
y técnicos de salud, a la incorporacion

de métodos de vigilancia que tengan en
cuenta las preocupaciones prioritarias
sobre la seguridad.

Este es el contexto en el que deberia
abordarse la farmacovigilancia
actualmente, y de ahi la gran importancia
de asegurar la comunicacién entre
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las partes interesadas y de impulsar el
desarrollo de programas institucionales en
materia de seguridad de medicamentos.
En este sentido, es necesario poner en
practica estrategias y actividades para

la divulgacién sobre la importancia

de la farmacovigilancia (en una

sociedad “medicalizada”), sus métodos

y especialmente sobre lo aprendido de

las notificaciones de los profesionales.

Un ejemplo de lo anterior es el

Décimo Encuentro Departamental de
Farmacovigilancia del Atlantico el cual

se pens6 mas alla de un mero apoyo ad
hoc con capacitacion. Este evento esta
concebido para que los trabajadores de la
salud tengan la oportunidad de conocer
los elementos esenciales de un sistema de
farmacovigilancia integral basado en las
capacidades institucionales.

Dicho conocimiento debe llevar a las
instituciones de salud a implementar

un programa de farmacovigilancia que
permita tomar medidas para identificar

el uso irracional y prevenir los errores

en la medicacién a nivel institucional y
contribuir de manera importante a la salud
publica a través del conocimiento del uso
de los medicamentos.
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Mensaje de los editores

Se alienta a los profesionales de la salud para que reporten los eventos
adversos relacionados con el uso de estos productos al Programa
Nacional de Farmacovigilancia completando el reporte en linea:

http://farmacoweb.invima.gov.co:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp.

Si usted esta en el Departamento del Atlantico puede diligenciar
el formulario y enviarlo por correo electrénico al Programa
Departamental de Farmacovigilancia, escribiendo a la direccion:

farmacovigilancia.atlantico@gmail.com.
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Actualizacion de Seqguridad de

Medicamentos

La FDA advierte sobre el riesgo de reactivacion de
la hepatitis B en algunos pacientes tratados con

antivirales de accion directa para la hepatitis C

Vision general

La Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA, por sus siglas en
inglés) de los Estados Unidos advierte
sobre el riesgo de que el virus de la
hepatitis B (VHB) vuelva a convertirse
en una infeccion activa en pacientes que
tienen o han tenido previamente una
infeccion con este virus y son tratados
con determinados medicamentos
antivirales de accion directa (AAD)

para el virus de la hepatitis C. En unos
pocos casos, la reactivacion del VHB en
pacientes tratados con medicamentos
AAD causo problemas hepaticos graves
o la muerte.

Como resultado, la FDA esta solicitando
que se agregue un recuadro de
advertencia sobre el riesgo de reactivacién
del VHB en la etiqueta de estos AAD, que
indique a los profesionales de la salud que
controlen y monitoreen el VHB en todos
los pacientes en tratamiento con AAD.

Informacién para profesionales de la
salud

serolégicas de infeccién con el VHB,
medir el valor inicial del ADN del VHB
antes del tratamiento con AAD.

« Controlar a los pacientes que
presenten pruebas de infeccion del
VHB actual o previa en busca de signos
clinicos o de laboratorio (es decir,
HBsAg, ADN del VHB, niveles séricos
de aminotransferasas, bilirrubina) de
brotes de hepatitis o reactivacién del
VHB durante el tratamiento con AAD y
el seguimiento después de él.

+ Consulte a un médico especialista en
el tratamiento de la hepatitis B sobre el
control y la indicacién del tratamiento
antiviral del VHB en pacientes
coinfectados con el VHC y el VHB.

Referencias

A fin de reducir el riesgo de reactivacion
del VHB en pacientes coinfectados con el
VHB y el VHC, se recomienda:

+ Realizar exdmenes de deteccién
a todos los pacientes en busca de
pruebas de infeccién del VHB actual o
previa antes de iniciar el tratamiento
con AAD midiendo el HBsAg y el
anti-HBc. En pacientes con pruebas

La FDA advierte sobre el riesgo de
reactivacidon de la hepatitis B en algunos
pacientes tratados con antivirales

de accion directa para la hepatitis C.
Disponible en: http://www.fda.gov/Drugs/
DrugSafety/ucm524927.htm
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]
NOTA IMPORTANTE

A menos que

se manifieste
explicitamente debe
entenderse que el
instituto Nacional

de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos (INVIMA)
no ha hecho ninguna
publicacion sobre
estas notas, por
tanto la informacién
suministrada aqui
solo tiene fines
informativos y bajo
ninguna circunstancia
debe considerarse
como alguna medida
sanitaria oficial

en Colombia.
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La Agencia de Medicamentos Europea
recomienda medidas para garantizar el uso
seguro de la solucion oral de levetiracetam

Vision general

a Agencia Europea de Medicamentos
(EMA por sus siglas en inglés)
tiene informacion sobre casos de
sobredosis accidental con solucion
oral de levetiracetam; la mayoria de
los casos ocurrieron en nifos entre
6 meses y 11 afios y cuando se usé
el medicamento con una jeringa de
dosificacion errénea (por ejemplo,
se uso6 una jeringa de 10 mL en lugar
de una de 1 mL, lo que condujo a una
sobredosis de 10 veces) o debido a una
mala interpretacion del cuidador sobre
c6mo medir adecuadamente la dosis. La
sobredosis de levetiracetam a menudo
no tiene sintomas, pero puede causar
somnolencia, agitacion, dificultad para
respirar y coma.

Levetiracetam es un medicamento
autorizado en Colombia para el
tratamiento de la epilepsia. Se puede
utilizar por si solo en pacientes de 16
anos de edad con epilepsia recién
diagnosticada, para tratar convulsiones
de inicio parcial con o sin generalizacion
secundaria.

En nifos, la dosis de levetiracetam
depende del peso corporal y la edad del
nifo, y la solucién oral es la formulacién
preferida para su uso en niflos menores

de 6 anos de edad. El medicamento esta
disponible como una solucién de 100 mg /
mL en una botella de 60, 100 0 300 mL.

Para evitar errores de medicaciony el
riesgo de sobredosis, la EMA recomienda

a los fabricantes que los empaques y las
etiquetas de las distintas presentaciones
se coloreen de forma diferente e indiquen
claramente el volumen del frasco, incluyan
una jeringa dosificadora especificando su
volumen y el rango de edad del nifo para
el que se debe usar el medicamento.

Informacién para profesionales de la
salud

Los profesionales de la salud deben seguir
estas recomendaciones:

« Los médicos deben asegurarse de que
se prescriba la presentacién apropiada
de levetiracetam para la edad del nifo.

« Los médicos siempre deben prescribir
la dosis en mg con mL de equivalencia
basada en la edad correcta del
paciente.

«  Los farmacéuticos deben asegurarse
de que se dispensa la presentacién
adecuada de levetiracetam.

«  Con cada prescripcion, los
profesionales de la salud deben
informar al paciente y / o al cuidador
sobre la forma de medir la dosis
prescrita.

« Con cada prescripcién, los
profesionales de la salud deben
recordar a los pacientes o cuidadores
que utilicen sélo la jeringa incluida en
el paquete del medicamento o sigan
las instrucciones entregadas por el
fabricante del producto.

Referencias

1. EMA recommends measures to ensu-
re safe use of Keppra oral solution -
EMA/668736/2016. Disponible en: http://
www.ema.europa.eu/docs/en GB/do-
cument_library/Press release/2016/10/
WC500214253.pdf
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Etoricoxib: nueva recomendacion de dosis
para la artritis reumatoide y la espondilitis

anquilosante

Vision general

| etoricoxib pertenece ala clase

de inhibidores selectivos de COX-
2y puede estar asociado con un
mayor riesgo de eventos trombéticos
coronarios y cerebrovasculares,
insuficiencia cardiaca, hipertension
y edema (en comparacion con el
placebo y algunos antiinflamatorios no
esteroideos).

Estd indicado principalmente para el
tratamiento de los signos y sintomas de la
osteoartritis y de la artritis reumatoidea y
de la espondilitis anquilosante.

Tras una revisién a escala de la UE en 2008
de los beneficios y riesgos de etoricoxib,
se solicito al titular de la autorizacion de
comercializacion que realizara ensayos
clinicos para evaluar la eficaciay la
seguridad de etoricoxib 60 mg una vez

al dia para el tratamiento de la artritis
reumatoide y la espondilitis anquilosante,
incluyendo una comparacién con
etoricoxib 90 mg.

De estos ensayos, hay pruebas de que

la dosis de 60 mg es eficaz en la artritis
reumatoide y la espondilitis anquilosante.
Sin embargo, para algunos pacientes,

la dosis de 90 mg puede ser mas eficaz,
aunque no es posible predecir cuales
pacientes podrian beneficiarse de la dosis
mas alta.

Informacion para profesionales de la
salud

La dosis recomendada es de 60 mg
una vez al dia.

En pacientes con alivio insuficiente de
los sintomas, un aumento de la dosis a
90 mg una vez al dia puede mejorar la
eficacia.

Una vez que el paciente esta
clinicamente estabilizado, la titulacién
a 60 mg una vez al dia puede ser
apropiada.

En ausencia de beneficios
terapéuticos, deberian considerarse
otras opciones de tratamiento.

Referencias

+ Los riesgos cardiovasculares y otros
importantes de etoricoxib (Arcoxia®,
Ericox®, Exinef®, y otros) pueden
aumentar con la dosis y la duracion
de la exposicion. Por lo tanto, se debe
usar la dosis diaria efectiva mas bajay
la necesidad de tratamiento debe ser
reevaluada periédicamente.

Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency. Etoricoxib (Arcoxia):
revised dose recommendation for
rheumatoid arthritis and ankylosing
spondylitis. Disponible en: https://www.
gov.uk/drug-safety-update/etoricoxib-
arcoxia-revised-dose-recommendation-
for-rheumatoid-arthritis-and-ankylosing-

spondylitis

European Medicines Agency. Review
of the benefits and risks of etoricoxib-
containing medicines. June 2008.
Disponible en: http://www.ema.
europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/
medicines/human/referrals/
Etoricoxib/human_referral 000104.
jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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NOTA IMPORTANTE

A menos que

se manifieste
explicitamente debe
entenderse que el
instituto Nacional

de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos (INVIMA)
no ha hecho ninguna
publicacion sobre
estas notas, por
tanto la informacién
suministrada aqui
solo tiene fines
informativos y bajo
ninguna circunstancia
debe considerarse
como alguna medida
sanitaria oficial

en Colombia.
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La carga del uso de medicamentos

para los pacientes

Resumen

El uso de medicamentos para condiciones crénicas significa asumir una actividad
rutinaria diaria para el paciente que cuando se combina con eventos adversos o
cambios en habitos de vida. Cuando se trata de pacientes con polifarmacia, diversas
morbilidades y edad avanzada, este concepto de carga de uso se convierte en otro

riesgo mas.

El uso de medicamentos para
condiciones crénicas significa asumir
una actividad rutinaria diaria para

el paciente que cuando se combina
con eventos adversos o cambios en
habitos de vida como alimentacion,
bebidas, ciclos de suefo, vida social o
sexualidad, favorecen la no adherencia
a los tratamientos generando asi un
ciclo vicioso de mas complicaciones
sanitarias y por ende, mas
medicaciones.

Cuando se trata de pacientes con
polifarmacia, diversas morbilidades

y edad avanzada, este concepto de
carga de uso se convierte en otro
riesgo mas. En la medida que se

pueda comprender mejor los aspectos
psicolégicos y culturales de esta carga,
las intervenciones para no afectar la
adherencia pueden llegar a ser mas
efectivas.

Por lo reciente del enfoque, no existe
consenso conceptual acerca de qué
puede ser la“carga de uso”. Desde la
definicién global que “es la suma de
todos los eventos que suman la terapia
con medicamentos que un paciente
encuentra en toda su vida” (1), hasta“los
reportes de vienen directamente del
paciente sobre cualquier aspecto de la
experiencia vivida con sus medicamentos,

si la interpretaciéon de parte de un
personal sanitario u otra persona”(2) no
existe una definiciéon concreta de quéy
como medirla. Lo que se ha empleado
como acercamiento, son instrumentos
para medir ciertos aspectos del problema,
como el caso del denominado indice de
Carga de Medicamentos para pacientes
de edad avanzada enfocada al uso

de anticolinérgicos y sedantes (3), y
basicamente desde la perspectiva de los
prestadores de salud, como son los aso-
ciados con satisfaccién (4,5,6) o algunos
otros aspectos de la convivencia con la
medicacion y la enfermedad (7,8).

Cuando se reviso la forma como las
personas de edad avanzada manejan sus
medicamentos, se encontraron diversas
herramientas enfocadas a evaluar las
barreras cognitivas de los pacientes

en el conocimiento y cdmo tomar sus
medicamentos, como las escalas DRUGS
(9) o MedMalDE (10), y aquellas barreras
fisicas asociadas a la funcionalidad diaria
leer los rétulos, destapar un empaque,

y tomar una tableta como la encuesta
MMSE (11). Sin embargo, el impacto del
manejo de estas barreras aun esta por
establecerse de manera integral (12). Una
revision reciente al respecto también
concluyé que, si bien existe una asociacién
entre satisfaccion con el uso de los
medicamentos y la adherencia, ninguno
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de los instrumentos disponibles es
suficiente para cubrir todo el espectro de
la significancia de la carga cotidiana (13).

Otra revision también reciente de estudios
enfocados a“la experiencia de vida con

los medicamentos” intentd sintetizar
aquellos que independientemente
abarcaron experiencias cualitativas (14).
Los autores identificaron a priori cinco
grandes areas de la carga de uso a los
cuales les relacionaron tres creencias que
pueden influenciarlas con dos resultados
previsibles: aceptar la medicacion prescrita
o alterarla. Las cinco areas se catalogaron
como:

1. Lacarga de rutina de adaptarse a los
inconvenientes de su cotidianidad
por su impacto fisico, psicosocial y
financiero.

2. Las caracteristicas de la medicacién
como la complejidad del régimen,
el nimero de dosis, el tipo de
medicamento, el sabor, el cambio de
las marcas y presentaciones, entre
otros.

3. Los eventos adversos mayores y
menores, y su nivel de tolerancia,

4, Lacarga social interpretada como la
influencia y percepcién de familiares
y allegados acerca del uso de los
medicamentos, y

5. Elacceso através del sistema de
atencion, especialmente referido a los
costos extras de bolsillo

.Por su parte, las creencias que afectan esta
carga los autores las clasificaron como:

1. Del entorno de la familia y personal
sanitario,

2. Sobre la percepcioén de la magnitud de
la cargay la forma de como afrontarla
basadas bien en experiencias previas o
referidas por otros, y

3. Laactitud general como consecuencia
de las expectativas de resultados con
el uso de los medicamentos, asi como
de las experiencias anteriores propias
al respecto, que conllevan a actitudes
positivas o negativas

Como consecuencia de esta
aproximacion, se requiere ante todo
sequir profundizando en las caracteristicas

de la carga de uso de medicamentos,
cualificando los posibles factores que
puedan alterar su efectividad y seguridad,
que alejan cada vez mas al paciente de sus
potenciales logros terapéuticos

Es claro que las acciones rutinarias de
atencion a los pacientes mas sensibles a
la carga no son suficientes cuando sé6lo
se enfoca con una fuerte tendencia de la
perspectiva desde el personal de salud y
de las condiciones que impone el sistema
de atencidn, ignorando asi las creencias 'y
expectativas de los pacientes.

En este sentido, mientras los estudios
intenten disponer de una mejor
perspectiva, algunas intervenciones
pueden insinuarse como prometedoras.
La estimacion de lo influyente de la carga
debe ser examinada tempranamente

con la farmacoterapia y no cuando los
eventos se han manifestado de forma
evidente. El soporte social familiar es clave
en homogenizar interpretaciones sobre la
medicacion, por lo que la consejeria debe
ser en conjunto con ellos y el paciente. El
otro gran factor es el soporte del sistema
de atencidn en salud en el acceso a los
medicamentos disminuyendo la carga
econdmica, tiempo y esfuerzos en todos
los demas procesos de atencién asociados
de continuidad en la atencidn, traslados y
disponibilidad de informacién (14).

A esto se suma, el establecimiento de una
relacion de confianza entre el personal
sanitario y el paciente de manera que
haya un acuerdo en el manejo de la
medicacion acorde con las expectativas
de ambas partes, buscando un manejo
mas adecuada de la carga de uso de la
farmacoterapia (15).
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Educacion Sanitaria

Guia para la preparacion y administracion
parenteral de medicamentos: Lidocaina

MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO

1. Nomenclatura

Clasificacion farmacolégica: Antiarritmico clase IB (clasificacion de Vaughan-Williams/Singh). !
Indicaciones (adultos y pediatricos): Antiarritmico. 2

Riesgo en el embarazo: La lidocaina se ha utilizado sin ningun efecto teratogénico reconocido,
aunque ha habido cierta preocupacién por la bradicardia fetal.

Lactancia: La lidocaina atraviesa la placenta y se encuentra en la leche materna.* * La Academia
Americana de Pediatria afirma que el uso de lidocaina suele ser compatible con la lactancia
materna; aunque el nifio / nifa puede tener concentraciones medibles en sangre del farmaco,
no se han reportado efectos adversos. > ©

Cédigo A.T.C.: CO1BBO1.”

Medicamento incluido en el Plan de Beneficios: Si. 8

Medicamento de control especial: No. 2

2. Preparacion y administracion

Nota importante: Las dosis y formas de administracion aplican solamente para el
tratamiento de arritmias ventriculares. Esto incluye el soporte vital avanzado en caso de
paro cardiaco debido a fibrilacion ventricular y taquicardia ventricular sin pulso cuando
los choques de corriente directa (junto con adrenalina) no han podido restaurar un ritmo
normal.

Intramuscular (IM)
Inyectar en el deltoides; aspirar para evitar la administracion intravascular. ®
Intravenosa (1V)

Directa (dosis de carga)

Administracion: las dosis usuales son de 50 a 100 mg o de 1 a 1,5 mg / kg (volumen sin diluir) a
una velocidad de 25 a 50 mg / minuto.'” "' Si no se observa ningun efecto en los 5 a 10 minutos
de esta dosis de carga, puede repetirse una o dos veces hasta una dosis maxima de 200 a 300
mgen 1 hora. ®

Infusion continua

Preparacién para adultos: diluir 1 g en 250-500 mL de dextrosa al 5% en agua. ®

Administracion para adultos: Usualmente se comienza después de la carga, a una dosis de 1 a 4
mg / minuto. * %'

Preparacién para pedidtricos: diluir 120 mg en 100 mL de dextrosa al 5% en agua. °

Administracion para pedidtricos; administrar a una velocidad de 1-2,5 mL / kg / hora o 20-50
mcg / kg / minuto. ®

Nota importante: titule de acuerdo a la respuesta del paciente y utilice bomba de infusion.
Tenga en cuenta que una infusién demasiado rapida puede causar convulsiones. * > '°
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3. Estabilidad

Almacenar a temperatura controlada menor a 25°Cy protegido de la luz solar directa.™ " Utilizar
las soluciones claras y sin particulas. Se recomienda que el medicamento preparado se use
inmediatamente.

4, Compatibilidad

Es compatible con solucién de glucosaal 5%." Se hainformado quelalidocaina esincompatible
en solucién con anfotericina B, cefazolina sddica y fenitoina sddica. & 2

Fue compatible en Y, bajo condiciones usuales de temperatura y luz, con: alteplasa, amikacina,
aminofilina, amiodarona, atropina, aztreonam, cloruro / gluconato de calcio, cefazolina,
cefotaxime, ceftazidime, ceftriaxona, cefuroxima, ciprofloxacino, cisatracurio, clindamicina,
ciclosporina, dexametasona, digoxina, difenhidramina, dobutamina, dopamina, doxiciclina,
epinefrina, ertapenem, eritromicina. ® ' ? Este listado no es exhaustivo, por lo tanto consulte
con el farmacéutico la compatibilidad de los medicamentos que pretende administrar con
lidocaina.

5. Reacciones adversas

Comunes (sin frecuencias definidas): hipotension, edema, eritema en el lugar de la inyeccién,
petequias, irritacion de la piel, estreiimiento, nauseas, vomitos, confusion, mareos, cefalea,
parestesia, somnolencia, temblor. —Serias (sin frecuencias definidas): paro cardiaco, arritmias
cardiacas, metahemoglobinemia, convulsiones, reacciones anafilactoides, hipertermia maligna,
déficit autondémico del segmento espinal inferior. ™

6. Parametros a vigilar

« Manténgase alerta en casos de convulsiones.

« Vigilar el estado neuroldgico en busca de déficit del segmento espinal inferior.
- Vigilar los niveles de electrolitos, nitrégeno ureico en sangre y creatinina.

Para el personal de enfermeria:

- Vigile los signos vitales y el electrocardiograma (ECG) continuamente. P6ngase en contacto
con el médico si hay signos de depresidn cardiaca o respiratoria.
» Evaluar periédicamente el nivel de conciencia.

 Evaluar el sitio de inyeccién en buscar de reacciones adversas.

7. Precauciones especiales

En caso de sobredosis administre oxigeno; si es necesario utilice ventilacién artificial, ECG;
administrar dopamina si hay depresién circulatoria, diazepam o tiopental para las convulsiones;
disminuir las dosis o la velocidad del medicamento si es necesario. °

La lidocaina se metaboliza en el higado y debe administrarse con precauciéon a pacientes
con insuficiencia hepatica. " La vida media plasmética de la lidocaina puede prolongarse en
condiciones que reducen el flujo sanguineo hepatico, como lainsuficiencia cardiacay circulatoria.
Los metabolitos de lidocaina pueden acumularse en pacientes con insuficiencia renal. & "

DEBERA SER EMPLEADA SOLAMENTE POR CLINICOS CON EXPERIENCIA EN EL
DIAGNOSTICO Y MANEJO DE LAS REACCIONES TOXICAS Y DE LAS EMERGENCIAS
RELACIONADAS, (Ver numeral 5 - Reacciones Adversas) DESPUES DE GARANTIZAR
LA DISPONIBILIDAD INMEDIATA DE OXIGENO, OTROS MEDICAMENTOS DE
REANIMACION, EQUIPO DE RESUSCITACION CARDIOPULMONAR Y EL PERSONAL
NECESARIO.
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8. Presentaciones comerciales

Roxicaina® solucién inyectable al 2%, ampollas por 20 mg / mL —Roxicaina® solucion
inyectable al 1%, ampollas por 10 mg / mL —Ropsohn Laboratorios Ltda. Lidocaina soluciones
inyectables al 1y 2% de varios laboratorios (Consultar registros en: http://farmacovigilancia.
invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg.jsp)
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Durante las reuniones para la Armonizacién de la Gestion Técnica de Medicamentos y Dispositivos Médicos
de la Secretaria de Salud del Atlantico se sugirio la publicacién de la presente guia con el fin de apoyar a las
instituciones prestadoras de servicios de salud en la adopcion de las guias de preparacién y administracion de
medicamentos, particularmente los utilizados en los carros de paro.

En este sentido, la Secretaria de Salud del Atlantico a través de este medio recomienda tener en cuenta, para
efectos de prescripcién y administracion de este medicamento, la siguiente guia con los objetivos de mejorar
su uso en el ambito hospitalario y asegurar en las instituciones prestadoras de servicios de salud una mejor
atencion en salud.
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Farmacologia sin corbatas
.

Eficacia comparada de los inhibidores
de la bomba de protones

Resumen

En seis nimeros anteriores de Therapeutics Letter se ofrecié informacién sobre
los beneficios y riesgos de distintos inhibidores de la bomba de protones

(IBP) (1-6). Se utilizan en una serie de situaciones clinicas: enfermedad por
reflujo gastroesofagico (ERGE), esofagitis por reflujo, Ulcera péptica (UP) y
sintomas relacionados con la acidez estomacal como el ardor de estémago y la
indigestion. En la actualidad no hay ninguna evidencia convincente obtenida
de ensayos clinicos controlados que sugiera que un IBP es preferible respecto a
otro para el tratamiento de los sintomas de la ERGE o UP, o para la curacién de
la esofagitis confirmada endoscépicamente.

iHay diferencias importantes entre los
distintos farmacos de esta clase?

Hemos realizado dos revisiones
sistematicas para comparar la eficacia

y seguridad de distintos IBP, una en
pacientes con ERGE sintomatica y otra en
pacientes con UP. Se hizo una busqueda
bibliogréfica hasta marzo de 2014 de
todos los ensayos clinicos aleatorizados
(ECASs) relevantes. Se seleccionaron los
ECA que comparaban dos o mas IBPs con
un seguimiento minimo de 4 semanas.
Encontramos 38 ECAs en pacientes con
ERGE y 25 ECAs en pacientes con UP. Se
extrajeron los 63 ECAs y se leyeron de
forma critica. La lectura critica incluyo la
evaluacién del riesgo de sesgo en cada
ECA.

Ensayos comparativos de IBPs en
pacientes adultos con ERGE sintomatica

En base a 26 ECAs con 23.789 pacientes
en total, el esomeprazol no presenté
diferencias respecto a otros IBPs en la
mayoria de las variables: tiempo hasta

la resolucién de sintomas, mortalidad,
efectos adversos graves, abandono por
efectos adversos y pacientes con al menos
un efecto adverso (7). No se publicaron

resultados en puntuacién de calidad de
vida. Segun los 13 ECAs que incluyeron
7.532 pacientes en total, el lansoprazol
no mostro diferencias significativas
respecto a otros IBPs en la mayor parte de
las variables: resolucién completa de los
sintomas, alivio del dolor retroesternal,
alivio de la disfagia, tiempo hasta el inicio
de la resolucién de sintomas, curacién
endoscépica de la esofagitis, recurrencia
o recidiva de los sintomas, mortalidad,
efectos adversos graves, abandono por
efectos adversos graves y pacientes con
al menos una reaccion adversa.7 No se
publicaron resultados en puntuacién de
calidad de vida.

Ensayos comparativos de IBPs en
adultos con UP sintomatica

Segun los datos de 6 ECAs que incluyeron
1753 pacientes, el esomeprazol no fue
significativamente diferente de otros IBPs
en la mayor parte de las variables: alivio
del ardor, alivio del dolor epigastrico,
curacién endoscopica de la ulcera,
mortalidad, reacciones adversas graves,
abandono por efectos adversos, pacientes
con al menos una reaccién adversa o
alguna reaccién adversa especifica. No se
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publicaron resultados sobre la eficacia en
la resolucién completa de los sintomas,
tiempo hasta el inicio de la resolucién

de sintomas, recurrencia o recidiva de

los sintomas ni en la puntuacion de la
calidad de vida. No hubo diferencias entre
omeprazol y esomeprazol en la eficacia
de la erradicacion de H. pylori tras 6-8
semanas de tratamiento (7).

Segun los datos de 19 ECAs que incluyeron
3649 pacientes, el lansoprazol no fue
significativamente diferente de otros

IBPs en la mayor parte de las variables:
erradicacion de H. pylori, mortalidad,
reacciones adversas graves, abandono

por reacciones adversas y pacientes con

al menos una reaccién adversa. No se
publicaron datos de los resultados en la
resolucién completa de sintomas, tiempo
hasta el inicio de la resolucién de sintomas,
recurrencia o recidiva de los sintomas ni en
la puntuacion de la calidad de vida (7)

Evaluacion del riesgo de sesgo global

Los ECAs siguen siendo nuestra

mejor fuente de evidencia pero
desafortunadamente pueden estar
sesgados.8 Los sesgos de seleccidon se
producen cuando la aleatorizacién y la
asignacién de los pacientes al grupo

en tratamiento se ven comprometidas.
También pueden ocurrir sesgos de
deteccion y realizacidn si los pacientes,
investigadores y evaluadores de los
resultados no son ciegos al tratamiento
de cada grupo. Los sesgos de descripcion
selectiva de los resultados se dan cuando
los investigadores solo muestran los datos
que les interesan y si los ensayos con
resultados positivos se publican pero no
asi aquellos con resultados negativos.9

Los 63 ECAs incluidos en estas revisiones
tuvieron un alto riesgo de sesgo de
seleccion, realizacién, detecciény
publicacién selectiva. Por tanto, las pocas
diferencias significativas encontradas
probablemente sean debidas a los
sesgos existentes. Ademas, las diferencias
encontradas fueron pequefas y sin
relevancia clinica (7).

Aplicabilidad de la evidencia

La mayor parte de los estudios eran

de corta duracion (8-12 semanas)

y se excluyeron a los pacientes con
complicaciones o comorbilidades, por

lo que los resultados son aplicables
fundamentalmente a una poblacién
relativamente sana tratada durante poco
tiempo (7).

¢Cual es la proporcion de pacientes
tratados con IBPs que se beneficiara del
tratamiento?

La mayor parte de los pacientes (60% a
85%) con ERGE experimentaron un alivio
sintomatico del ardor a las 4-8 semanas. En
general, las tasas de respuesta sintomatica
fueron menores en pacientes con UP
comparados con los diagnosticados de
ERGE. La proporcion de erradicacién de

H. pylori en pacientes con UP a las 6-8
semanas fue del 76%-85%. La curacién
endoscépica a las 4-8 semanas se produjo
en el 66%-82% de los pacientes con ERGE
o UP. Hay una amplia variacién en la
mediana del tiempo hasta el inicio de la
resolucién de los sintomas, que va desde 1
hasta 9 dias en pacientes con ERGE (7).

Seguridad comparada global de los IBPs

En estos ECAs de corta duracién

que comparan distintos IBPs se ha
infranotificado los dafos de estos
farmacos. No se han realizado ECAs de
mas duracién que comparen distintos
IBPs en cuanto a la incidencia de efectos
adversos. Segun datos de estudios
observacionales, el uso de IBPs se asocia a
un incremento del riesgo de los siguientes
eventos adversos: infecciones entéricas
(ej: C. difficile), peritonitis bacteriana
espontanea, neumonia nosocomial o
comunitaria, fracturas, hipomagnesemia,
nefritis intersticial aguda, déficit de hierro
y vitamina B12.10,11 También existe
preocupacioén sobre el posible desarrollo
de pélipos gastricos, cancer gastrico,
carcinoide y cancer colorrectal asociados al
uso de IBPs a largo plazo (1).
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Conclusiones

En la actualidad no hay ninguna
evidencia obtenida de ECAs
convincente que sugiera que un IBP

es preferible respecto a otro para el
tratamiento de los sintomas de la ERGE
o UP, o para la curacién de la esofagitis
confirmada endoscopicamente.

La evaluacién del riesgo de sesgo
de los 63 ECAs incluidos muestra un
alto riesgo de seleccion, realizacién,
deteccién y publicacion de
informacién selectiva.

No hay ECAs a largo plazo que
comparen directamente distintos
IBPs especificamente disefiados
para evaluar la incidencia de efectos
adversos ocasionados por estos
farmacos.

Los estudios observacionales sugieren
que el uso a largo plazo de los IBPs

se asocia con una serie de efectos
adversos graves.
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Preguntas Frecuentes

:Qué puede usted recomendar si sus
pacientes olvidan una dosis de su

medicamento?

Resumen

A veces las personas se olvidan de tomar sus medicamentos a la hora normal. Esto
causa un problema porque la falta de una dosis puede hacer que la medicina sea
menos eficaz, pero tomar dosis posteriores demasiado cerca aumenta el riesgo de
efectos adversos. Es muy dificil dar una orientacién general sobre qué hacer en estas
situaciones. Cada situacién debe examinarse individualmente.

Siempre se debe aconsejar leer primero
el folleto de informacion del paciente
del fabricante que se suministra con

el medicamento. Tenga en cuenta

que no todos los productos tienen

un folleto incluido y que aquellos

que lo proporcionan no todos tienen
informacion sobre la dosis olvidada.
Las fichas técnicas de los medicamentos
dirigidas a los profesionales de la salud
no cubren todas las situaciones. En
caso de duda, se debe recomendar

al paciente consultar con el médico

o un farmacéutico para recibir
asesoramiento. Esto es particularmente
aconsejable si se ha perdido mas de un
dia de tratamiento.

Como regla general para todos los
medicamentos orales es generalmente
aceptable tomar una dosis hasta 2

horas tarde. Como un hecho aislado, los
pacientes pueden generalmente ignorar
las advertencias acerca de tomar la dosis
olvidada antes o después de las comidas,
ya que es mas importante tomar la dosis.
Si las personas toman medicamentos

a intervalos mas cortos de lo habitual,
pueden tener mas efectos adversos.

« Sieltiempo de la dosis olvidada es de
mas de 2 horas para medicamentos
que se toman una o dos veces al dia,
las personas deben tomar la dosis tan

pronto como lo recuerden, siempre

y cuando la siguiente dosis no sea en
pocas horas. La gente debe entonces
continuar como normal. La definicién
de “pocas horas” variara con cada
situacion. Busque mas consejos si no
estd seguro de lo que esto significa
para usted.

» Siel tiempo de la dosis olvidada es de
mas de 2 horas para medicamentos
tomados frecuentemente durante
el dia, se aconseja omitir la dosis
olvidada, esperar hasta que llegue la
préxima dosis y luego continuar como
es normal. Por ejemplo, este consejo se
aplicaria a un antibiético o analgésico
tomado cuatro veces al dia.

Medicamentos especificos

Medicamentos para la epilepsia:

es especialmente importante que

los pacientes con epilepsia tomen
regularmente sus medicamentos
antiepilépticos. La falta de una dosis
podria desencadenar una convulsion.
Por lo general, las personas deben tomar
su dosis tan pronto como se acuerden, a
menos que la préxima dosis sea en pocas
horas. Las personas que no toman las
dosis deben evitar actividades en las que
tener una convulsién resulte ser peligrosa.
Un consejo especifico de la Sociedad de
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Epilepsia relativo a los nifios (de 12 afhos

0 menos) con epilepsia indica que si la
medicacion se toma generalmente una
vez al dia, se debe dar la dosis olvidada tan
pronto como se recuerde. Si se toma una
medicacion dos veces al dia, puede darse
la dosis olvidada si esta dentro de las seis
horas siguientes a la proxima dosis, de lo
contrario debe omitirse y tomar la proxima
dosis a la hora habitual (1).

Anticonceptivos orales: consulte el
folleto de informacién para el paciente
del fabricante que se suministra con el
medicamento o péngase en contacto
con un farmacéutico para obtener
asesoramiento.

Warfarina: la warfarina debe tomarse a la
misma hora cada dia (2).

» Silos pacientes usualmente toman
warfarina por la noche y recuerdan
el mismo dia antes de la medianoche
que se han olvidado de una dosis,
pueden tomar la dosis. Después de
la medianoche, no se debe tomar la
dosis. Las dosis posteriores deben
tomarse a la hora habitual (2).

+ Silos pacientes toman warfarina por
la mafnana y han olvidado una dosis, el
consejo general es (2):

« Sila dosis es de menos de dos
horas tarde, deben tomar la dosis
tan pronto como se acuerdeny
luego continuar como es normal.

«  Sila dosis es mas de dos horas
tarde, pueden tomar la dosis tan
pronto como lo recuerden, pero si
es hora de tomar la siguiente dosis,
deben omitir la dosis olvidada.
Nunca tome una dosis doble (2).

Si no se toma una dosis, tome nota y
recuerde avisarle al médico en la préxima
cita con la prueba de sangre. Si esta
preocupado, pdngase en contacto con

la clinica o con el médico para obtener
asesoramiento.

Insulina: siga el consejo dado por el
médico de cabecera.

Metotrexato una vez por semana: si

se omite una dosis, se puede tomar tan
pronto como se recuerde si esta dentro
de un lapso de dos dias. Sin embargo, si la

dosis ha sido olvidada por mas de dos dias,
el paciente debe contactar un médico.

No se debe tomar una dosis doble para
compensar la dosis olvidada (3).

Terapia inmunolégica y medicamentos
contra el cancer: pidale consejo al médico
sobre qué hacer si se omite una dosis de
rechazo de trasplante o medicamento para
el cancer.

Las personas que olvidan con
frecuencia las dosis deben hablar

con un farmacéutico. El farmacéutico
puede aconsejar sobre cémo cambiar la
medicacion a un régimen mas simple,
dar consejos sobre maneras de ayudar a
recordar o recomendar una ayuda para
aumentar la adherencia.

Limitaciones

Esto no pretende ser una guia definitiva,
sino un consejo general basado en las
opiniones de los autores y sus asesores.
Puede no ser aplicable en todas las
circunstancias. Busque el consejo
apropiado si tiene dudas. Es muy dificil dar
una orientacion general sobre qué hacer
en estas situaciones. Cada situacién debe
examinarse individualmente.

Puede encontrar la respuesta original en
el siguiente enlace web: https://www.sps.
nhs.uk/articles/what-should-people-do-if-
they-miss-a-dose-of-their-medicine/
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