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Editorial

Una farmacovigilancia menos

legalista

lo largo de las visitas de
acompanamiento y asistencia
técnica ofrecidas por el Programa
de Farmacovigilancia del Atlantico
a las institucionales prestadoras de
salud, se percibe que los programas
institucionales de farmacovigilancia
centran su funcionamiento en el
numero de reportes generados y el tipo
de medicamento involucrado, incluso en
muchos casos se llega a la “satanizacion”
del medicamento como es el caso de la
dipirona. Al parecer, es mas importante
contar con un gran niumero de reportes
que prestar atencion a los patrones
de uso y consumo de medicamentos
involucrados en el evento.

En torno a los programas de
farmacovigilancia no es habitual tener

un enfoque cualitativo y esto hace que

se pierda la oportunidad aprovechar la
informacién generada como un indicador
del uso de medicamentos. En este sentido,
se hace necesario ver mas alla del evento
y el medicamento involucrado, e intentar
analizar datos registrados en los reportes
que aparentemente no son importantes,
pero si se constituyen en marcadores

de uso de los medicamentos, como las
duplicaciones terapéuticas, polifarmacia,
uso de medicamentos por fuera de las
indicaciones, antecedentes alérgicos,
premedicaciones o profilaxis innecesarias
que se registran en el reporte de eventos
adversos a medicamentos.

Cuando se someten a un analisis
cuidadoso los datos consignados en los
reportes de eventos adversos se pueden
encontrar, que muchos de estos eventos
adversos han sido mas generados

por prescripciones poco razonadas,
administracién de medicamentos

muy “folcléricas”y dispensaciones

de medicamentos sin compromiso

del farmacéutico, mas que por las
caracteristicas de determinados farmacos.
Si se quiere impactar en la reduccion de
los eventos adversos generados por los
medicamentos es necesario contar con
actividades tendientes a analizar el uso
clinico de los medicamentos en la practica.

La OMS en su serie de documentos
<<Perspectivas politicas de la OMS sobre
medicamentos>> establecié que la
farmacovigilancia debia apuntar a hacer
una garantia de sequridad en el uso de los
medicamentos’, en dicho documento se
establece que por regla general se necesita
mas informacién sobre el uso del farmaco
en grupos de poblacién concretos,

en especial los nifos, las mujeres
embarazadas y los ancianos, y sobre el
nivel de eficacia y seguridad que ofrece un
producto tras largo tiempo de utilizacion
ininterrumpida, sobre todo combinado
con otros medicamentos.

El Grupo de Farmacovigilancia de

la Secretaria de Salud del Atlantico
considera que se hace necesario reorientar
los programas de farmacovigilancia

hacia recoleccion e interpretacién de
informacién de los reportes de eventos
adversos a medicamentos para hacer

un uso adecuado de los medicamentos

y que esta no sélo tenga un alcance
“legalista” con el fin de cargarlo al Reporte
en Linea del Programa Nacional de
Farmacovigilancia, sino que ese sea el paso
inicial para impactar en el uso seguro de
los medicamentos.

1 Lafarmacovigilancia: Garantia de seguridad en el uso de los medicamentos - Perspectivas politicas de la

OMS sobre medicamentos, No. 09, octubre de 2004
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Hechos simples para usar

adecuadamente los antibiodticos

1.Establecer politicas
y ejecutar acciones
para racionalizar el uso
de antibidticos en las
instituciones de salud.

2.Fortalecer los comités
de prevencion de
infecciones y de
farmacia y terapéutica

3.Regular efectivamente
los incentivos
monetarios que pueden
existir para recetar
antibiodticos.

4.Implementar
programas para
desincentivar, en las
comunidades, el uso
de antibidticos sin
prescripcion medica.

5.Realizar una

evaluacion
comparativa de

la frecuencia de
infecciones asociadas a
la atencién en salud.

6.Nada como la

prevencion para evitar
el uso indebido de
antibioticos.

7.Mejorar los

laboratorios de
microbiologia para que
ofrezcan resultados mas
precisos.

8.Generar cambios en

la formacion de los
prescriptores en lo que
se refiere al uso y abuso
de los antibidticos.

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud. Acceda a la nota original ingresando en su explorador de Internet favorito la

siguiente direccién web: http://www.who.int/mediacentre/factsheets/antibiotic-resistance/es/
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Farmacovigilancia en el Atlantico

(Es facil reportar problemas relacionados
con medicamentos en Colombia?

Resumen

La falta de estandarizacién de los campos de datos en los sistemas de reporte que tiene en marcha
el Invima puede afectar la precision, relevancia, accesibilidad e interpretabilidad de los datos para
obtener informacién que permita gestionar el riesgo y desarrollar estrategias de prevencion o

mitigacion.

Los eventos adversos relacionados
a medicamentos (EAM) son
consecuencias nocivas e involuntarias
del uso de medicamentos y una de

las principales causas de ingresos y
muertes hospitalarios no planificados
(1). Su deteccién, documentacion e
informes son fundamentales para las
actividades de farmacovigilancia.

En la practica clinica, son muy poco los
EAM que se reportan, incluso en paises
donde los reportes son obligatorios (2, 3).
Sin mecanismos robustos de notificacion
de EAM que respalden la deteccién de
sefales de seguridad, los EAM raros
pueden pasar desapercibidos durante
anos, exponiendo al publico a riesgos
imprevistos; lo anterior sin contar las
oportunidades para detectar problemas
en el uso de los medicamentos.

Los centros nacionales de
farmacovigilancia a nivel mundial han
desarrollado métodos electrénicos y

en papel para facilitar el reporte. Se ha
propuesto un conjunto de datos minimos
requeridos para un reporte valido, que
incluye un paciente identificable, un
evento adverso, un medicamento
sospechoso y un reportante identificable.
Pero no hay un consenso general
aceptable sobre las variables necesarias
para obtener datos mas completos sobre
los casos reportados.

Cristian De la Rosa C.
Quimico Farmacéutico

En Colombia el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) lanz6 el aplicativo web Reporte en

, . . . . Grupo de

linea e hizo modificaciones al formulario o
Farmacovigilancia del

en papel para reportar los EAM. Estas Atlantico

actualizaciones han buscado aumentar en
numero y calidad los reportes enviados
por los profesionales de la salud. Nuestro
objetivo es mostrar las debilidades

sobre el tipo y la variedad de elementos
presentes en el sistema implementado por
el Invima que dificultan el reporte de EAM.

Palabras clave

sistema de reporte

de eventos adversos,
Invima, reporte en linea

Esta herramienta tecnolégica es para el
ente regulador un avance en términos
de cantidad de informacién y supone

un mejoramiento en los tiempos de
procesamientos de los datos. Sin embargo,
para quien reporta el proceso requerido
para reportar puede ser complicado.

Sin contar que, para hacer el reporte,

es necesario un registro previo en el
aplicativo, en el proceso de reporte se
encuentran numerosos términos, frases
y preguntas que solicitan datos sobre

las mismas variables u otras similares, las
definiciones no son consistentes; por
ejemplo, los términos "evento adverso',
"reaccion adversa" o "error de medicacién”
se usan indistintamente, sin definiciones
explicitas para garantizar la consistencia.
Estas variaciones es probable que limiten
la comparabilidad de los datos que se
generan en el sistema, y puede socavar
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Cartas al Editor

El Comité Ejecutivo de Redaccidén recibe cartas, que deben tener menos de 250 palabras.
Antes de que se tome la decisidon de publicar, las cartas que hacen referencia a un articulo
publicado se pueden enviar al autor para que este genere una respuesta. Cualquier carta
puede ser enviada a un experto para hacer comentarios.

Cuando se publican las cartas, estas suelen ir acompanadas en la misma ediciéon de las
respuestas o comentarios. El Comité filtra las declaraciones descorteses, inexactas o
difamatorias. Las cartas son sub-editadas antes de su publicacién. Se solicita a los autores de
las cartas que declaren cualquier conflicto de intereses. La decisiéon de publicaciéon del Comité
es final.

los esfuerzos para agrupar y analizar datos
para una mejor deteccién de sefales.

De otra parte, usar codificadores para
“traducir” reportes de texto libre en
categorias procesables requiere que
quienes reportan estén familiarizados con
cierta terminologia médica (codificacion
internacional de enfermedades,
diccionario médico para actividades
regulatorias, etc.). Esto dificulta que los
reportantes prioricen los constructos, y
haya mas probabilidades de que omitan
informacién critica. Ademas, puede
aumentar el tiempo de dedicacién para
llevar a cabo el reporte. En la experiencia
del Programa de Farmacovigilancia del
Atlantico un solo caso puede tardar hasta
25 minutos en completarse por reporte,
con base en la experiencia del Programa
de Farmacovigilancia del Atlantico.

Por ultimo, las valoraciones de la
causalidad, seriedad/severidad y
evitabilidad de los EAM se abordan

de manera diferenciada en el Reporte

en lineay en el formulario de papel
(FOREAM); esta diferenciacién puede
producir omision, por parte del reportante
y para quién carga la informacion, de
datos cruciales para el andlisis. Todos
estos aspectos impactan las tasas de
reporte y la calidad de los casos. Los casos
reportados deben permitir que los datos
cumplan su uso previsto, esto es, sean
precisos, relevantes e interpretables. La
falta de estandarizacion de los campos

de datos en los sistemas de reporte que
tiene en marcha el Invima puede minar

la calidad de los datos e impedir que se
cumplan los objetivos principales de la
farmacovigilancia; gestionar el riesgo y
desarrollar estrategias de prevencion o
mitigacion.

Queda la sensacién de que muchos
campos presentes en los formularios

para recopilar informacién sobre los EAM
(electrénico y papel), estdn mas orientados
a satisfacer las necesidades regulatorias de
la autoridad sanitaria que las necesidades
clinicas de los pacientes y profesionales

de la salud. Si no se abordan estas
necesidades se debilitara el interés por la
vigilancia e investigacién de la seguridad
de los medicamentos

Conflictos de interés

El autor declara que no tiene ningun
conflicto de intereses.

Referencias

1. Budnitz DS, Lovegrove MC, Shehab N,
Richards CL. Emergency hospitalizations
for adverse drug events in older
Americans. NEJM 2011; 365: 2002-12.

2. Hazell L, Shakir SW. Under-reporting
of adverse drug reactions: a systematic
review. Drug Saf 2006; 29: 385-96.

3. Gahr, M. et al. Underreporting of adverse
drug reactions: Results from a survey
among physicians. European Psychiatry
2017;41:S369.
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Actualizacion de Seguridad de

Medicamentos

Medicamentos opiaceos para la tos

y el resfriado: los riesgos de estos
medicamentos superan a sus beneficios en
ninos menores de 18 anos

Vision general

La codeina y la hidrocodona estan
disponibles en combinacién con

otros medicamentos, como los
antihistaminicos y descongestivos, en
medicamentos recetados para tratar la
tos y sintomas asociados con alergias o
el resfriado comtin. La Administracion
de Medicamentos y Alimentos de los
Estados Unidos (FDA, por sus siglas

en inglés) exige a los laboratorios
fabricantes cambios de etiquetado de
los medicamentos recetados para la tos
y el resfriado que contienen codeina

o hidrocodona para limitar el uso de
estos productos a adultos mayores de
18 anos porque los riesgos de estos
productos superan a sus beneficios en
ninos menores de 18 anos.

También se exige que se agregue la
informacién de seguridad sobre los
riesgos del uso indebido, abuso, adiccién,
sobredosis, muerte y respiracién lenta o
dificultosa.

La FDA tomo esta decision después de
realizar una revisién amplia y convocar

a un panel de expertos externos.

Ambos determinaron que los riesgos

de respiracion lenta o dificultosa, uso
indebido, abuso, adiccién, sobredosis y
muerte con estos medicamentos superan
los beneficios en pacientes menores de 18
anos.

En el Atlantico, no se han recibido reportes
de reacciones similares asociadas al uso de
productos que contienen estos farmacos.

Informacién para profesionales de la
salud

La FDA recomienda a los profesionales

de la salud que <<deben estar atentos

al cambio que la FDA estd realizando al
rango de edad para el cual estan indicados
los medicamentos opioides de venta con
receta contra la tos y el resfriado. Estos
productos ya no estaran mas indicados
para ser utilizados en niflos y no se
recomienda su uso en este grupo etario.

Los profesionales de la salud deben
tranquilizar a los padres respecto de

que la tos debida a un resfriado o a una
infeccion respiratoria del tracto superior es
autolimitada y en general no requiere ser
tratada.

Para aquellos nifos que necesitan un
tratamiento de la tos, hay medicamentos
alternativos disponibles. Entre ellos, los
productos de venta libre (OTC, por sus
siglas en inglés) como dextrometorfano,
ademas de productos con benzonatato de
venta bajo receta médica>>

Referencias

La FDA exige cambios en las etiquetas para

la prescripcion de medicamentos opioides
contra la tos y el resfriado para restringir su uso
en adultos de 18 aflos y mayores. Disponible
en: https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/
ucm593153.htm
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El riesgo de hiperglucemia con
glucocorticoides sistémicos

Vision general

a Autoridad Neozelandesa de

Seguridad de Medicamentos y
Dispositivos Médicos ha recibido
resportes de pacientes tratados con
dosis altas de dexametasona que
desarrollaron cetoacidosis diabética
que requierié hospitalizacion.

Los glucocorticoides sistémicos, incluida
la dexametasona, pueden causar
hiperglucemia (lo suficientemente
grave como para causar cetoacidosis) en
pacientes diabéticos y no diabéticos. En
los no diabéticos, los efectos sobre los

Informacién para profesionales de la
salud

«  El control regular de los niveles de
glucosa en sangre es importante
durante el tratamiento con
glucocorticoides, y pueden ser
necesarios ajustes de dosis para la
insulina o agentes hipoglucemiantes
orales.

» Esimportante preguntar a

los pacientes no diabéticos si
experimentan algtin sintoma

niveles de glucosa en sangre dependen de hiperglucemia durante el

de la dosis, por lo general con un ligero tratamiento con glucocorticoides
aumento en los niveles de glucosa en sistémicos.

ayunas y un mayor aumento en los valores

posprandiales. Los pacientes diabéticos Referencias

pueden experimentar dificultades con

el control glucémico mientras toman The Risk of Hyperglycaemia with Systemic
glucocorticoides. El control regular Glucocorticoids [Internet]. Prescriber

de los niveles de glucosa en sangre es Update;39(1):3, March 2018. Disponible en:
importante durante el tratamiento con http://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/

glucocorticoides, y pueden ser necesarios March2018/glucocorticoids-hyperglycaemia.
ajustes de dosis para la insulina 0 agentes htm
hipoglucemiantes orales.

iNotificacion de los eventos adversos con

Escanea con tu
teléfono movil el
cédigo QR

medicamentos y otros productos medicinales

Si usted desea reportar voluntariamente los eventos adversos, problemas de calidad
del producto, errores de medicacién o el fallos terapéuticos relacionados con el uso
de un medicamentos u otros productos medicinales (homeopaticos, preparados
herbales, etc) comercializados en Colombia, puede hacerlos a través del reporte en
linea: https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv

Si usted estd en el Departamento del Atldntico puede diligenciar el FOREAM y
enviarlo por correo electrénico al Programa Departamental de Farmacovigilancia,
escribiendo a la direccidn de correo electrénico: farmacovigilancia@atlantico.gov.co
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Actualizacion de Seguridad de Medicamentos

Antihistaminicos orales de primera
generacion: uso en ninos

Vision general

a Administracion de Bienes

Terapéuticos de Australia (TGA por
sus siglas en inglés) recientemente
reviso este tema después de una
audiencia de un caso fatal en el que un
bebé de 74 dias recibié un jarabe de
prometazina (producto de venta libre),
un derivado de la fenotiazina que es un
antihistaminico de accion prolongada
con ligeros efectos anticolinérgicos y
algunos efectos anti-serotoninérgicos.

Si bien la muerte no producto del
consumo de prometazina existié la
preocupacion por el riesgo alto de
depresion respiratoria con este farmaco. El
riesgo de depresion respiratoria en bebés
también se aplica a otros antihistaminicos
sedantes de primera generacién

(e.g. clorfeniramina, difenhidramina,
doxilamina, dexclorfeniramina).

Hasta el 15 de noviembre de 2017, la base
de datos de notificaciones de eventos
adversos de la TGA contenia 45 reportes
de eventos adversos en niflos menores
de dos anos en los que se incluia un
antihistaminicos sedante de primera
generacion como Unico medicamento
sospechoso. Estos informes documentan
una variedad de eventos adversos que
incluyen reacciones de hipersensibilidad,
agitacion, movimientos anormales,
vémitos y diarrea.

Informacién para profesionales de la
salud

» Serecuerda a los profesionales de
la salud que los antihistaminicos
orales de primera generacion no
estan aprobados para su uso en
niinos menores de dos afos de edad
debido a la posibilidad de depresion
respiratoria mortal. También se
les anima a educar a los padres
y cuidadores con respecto a esta
informacion.

Referencias

The Risk of Hyperglycaemia with Systemic

Glucocorticoids [Internet]. Medicines

Safety Update;9(1):1, February-March 2018.

Disponible en: https://www.tga.gov.au/sites/

default/files/medicines-safety-update-volume-
9-number-1-february-march-2018.pdf

Lecturas sugeridas

Fitzsimons R, van der Poel L, Thornhill W, et

al Antihistamine use in children Archives of
Disease in Childhood - Education and Practice
2015;100:122-131.

Nota Importante

Los editores enfatizan que los profesionales de la salud deben aconsejar a sus pacientes
para que NO abandonen ningin medicamento sujeto a una comunicaciéon de seguridad.
Si usted o sus pacientes tiene alguna preocupacion con un medicamento, comuniquese
con nosotros al correo electrénico: farmacovigilancia@atlantico.gov.co
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Medicamentos Esenciales

Farmacéutica

y Politica

La Politica Farmacéutica Nacional y su
articulacion con el Modelo Integral de
Atencion en Salud - MIAS

Ricardo Avila D-H.
Quimico Farmacéutico,
Magister en

Salud Publica

Cristian De la Rosa C.
Quimico Farmacéutico

Hernan Argote B.
Medico

Grupo de
Farmacovigilancia del
Atlantico

Palabras clave
Politica Farmacéutica
Nacional, Modelo
Integral de Atencion
en Salud, Planes de
Beneficios en Salud

Para todos los actores del sistema de
salud en Colombia la articulacion de
la Politica Farmacéutica Nacional (PFN)
con el MIAS representa una encrucijada
debida a que hay situaciones que el pais
aun no ha resuelto, se hace necesario
ahondar en los siguientes aspectos:

Una de ellos corresponde con los
problemas propios del sistema de

salud bajo el enfoque y marco de
derecho, anadiéndole el suministro

de medicamentos por las entidades
responsables, en este caso las
Administradoras de Planes de Beneficios
en Salud (APB) y, el otro aspecto se
relaciona con la visién de mercado que
tiene el medicamento en lo que concierne
con precios, calidad y proteccién de
patentes que se amparan en tratados
comerciales que el pais asume dentro de
los acuerdos y tratados comerciales, en
especial el TLC.

De otra parte, el CONPES 155 de 2012,
plantea retos a los usuarios y al personal
sanitario en lo que compete al uso
racional de medicamentos, dado que

el acceso a esta tecnologia en salud en
el pais no obedece precisamente a una
politica racional, es claro la ausencia de
cultura que debe ofrecerse por parte de
los profesionales de la salud para acceso,
prescripcidn y vigilancia; mientras que
la otra arista compete con la politica de
medicamento en lo que respecta con la
oferta y mercado del medicamento.

Un aspecto que merece una revision a
profundidad son los medicamentos de
alto costo “MAC”"; hasta donde el mercado

y la investigacién privilegian este sector.
No se desconoce su innovacién, pero
hasta donde la innovacion esta por
encima de un bien publico mundial

que es el farmaco y a su vez el avance

de la ciencia. Aunque, la evidencia del
tratamiento farmacolégicos para algunas
enfermedades de alto costo en el pais, no
logran la sobrevida esperada de acuerdo
a los ensayos clinicos disefiados y son
menos efectivo en relacién con el costo de
medicamentos de sintesis.

Por lo anterior, se conjugan aspectos
éticos y cientificos muy complejos. Por
ejemplo, a quien se le autoriza, lo cubre

el plan de beneficios en su presentacion
biosimilar o la marca innovadora, bajo qué
criterios o evidencia se debe apoyar para
la toma de decisidn; son aspectos cruciales
gue deben hacer repensar a la academia,
el Ministerio de Salud, asociaciones de

las areas disciplinares, los usuarios para
orientar las actuaciones de las entidades
de prestacion de servicios de salud, dentro
de la nueva mirada del MIAS.

Desde esta perspectiva, es necesario
valorar hasta qué punto la competencia en
el mercado farmacéutico es transparente.
Dado que este aspecto conlleva en
pensar en mecanismos de corrupcion

del sistema y manejo antiético, se debe
obligatoriamente a pensar en: la calidad
del farmaco y la disponibilidad del Estado
en apoyar la industria farmacéutica del
genérico a nivel nacional que privilegie

el mercado y las necesidades del

pais, sin olvidar los mecanismos que
garanticen la sostenibilidad financiera.
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Para lograr lo anterior, se requiere blindar
procesos relacionados con la cadena de
comercializacion y las debilidades o vacios
dentro del sistema de salud que favorece
la actuacion ilegitima del recobro y
reembolso de los medicamentos, POS y No
POS al igual que los incentivos perversos;
y disponer de informacién valida de la
morbilidad y la demanda dentro del
sistema.

Teniendo en cuenta los anteriores aspectos,
es necesario revisar y valorar el objeto

de la politica del MIAS: entendiéndose
como el “conjunto de acciones
coordinadas, complementarias y efectivas
para garantizar el derecho a la salud,
expresadas en politicas, planes, programas,
proyectos, estrategias y servicios, que se

Medicamentos Esenciales y Politica Farmacéutica

personas, familias y comunidades para

la promocién de la salud, prevencion de
la enfermedad, diagndstico, tratamiento,
rehabilitacion y cuidados paliativos.’;
subrayo estos aspectos dado que estan
imbricados en la politica farmacéutica
nacional.

Lo anterior requiere una actuacion solida
de los organismos ausentes, el Ministerio
de Salud, el INVIMA, el Colegio nacional
de Quimicos Farmacéuticos en Colombia,
La Super Intendencia Nacional de Salud
“SuperSalud’, quienes deben garantizar la
vigilancia, y, desde el ministerio su actuar
frente a la gobernancia. Con lo anterior
se deben conjugar acciones de politica
farmacéutica de acuerdo con el marco
operativo y estratégico de la politica de

materializan en atenciones dirigidas a las atencion integral en salud.

Los riesgos de tomar medicamentos

Tomar medicamentos implica algunos riesgos. Es importante que el profesional
de la salud esté consciente de los riesgos de cada medicamento y “sopesarlos”
frente a los beneficios antes de decidirse a recetarlos. Algunos de los riesgos del
uso de medicamentos incluyen: reacciones adversas y otros efectos indeseados
cuando se combinan con ciertos alimentos, bebidas, vitaminas y hierbas
medicinales, o cuando el medicamento no esta dando los resultados esperados
(fallo terapéutico) y si éste causa mas problemas de salud. Sélo usted puede
decidir qué nivel de riesgo es aceptable para sus pacientes.

Algunos consejos

« Esté informado. Consulte con el farmacéutico u otro profesional de la salud
sobre todos los aspectos del medicamento. El farmacéutico puede ayudarle a
identificar las posibles interacciones dafinas con otros medicamentos que esté
tomando.

« Indague sobre las condiciones de salud que tenga su paciente, como alergias,
y qué medicamentos, incluyendo productos naturales, esta tomando
actualmente.

« Pregunte por cualquier dificultad que su paciente pueda tener con los
medicamentos.

« Sospechey reporte cualquier situacion que pueda estar relacionada con el
medicamento.
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Guia para la preparacion y administracion
parenteral de medicamentos: Tramadol

1. Nomenclatura

Clasificacion farmacolégica: Analgésico, Opioide (1,2).

Indicaciones (adultos y pediatricos): Tratamiento del dolor de intensidad moderada a severa
(1,2,4).

Riesgo en el embarazo: No debe ser administrado a mujeres embarazadas (4).

Lactancia: Aunque es improbable que el tramadol afecte negativamente al lactante (5, 6), la
Administracion de Medicamentos y Alimentos de los EE.UU. (FDA, por sus siglas en inglés) no
recomienda el uso de tramadol durante la lactancia (7).

Codigo A.T.C.: NO2AX02 (8)
Medicamento incluido en el Plan de Beneficios: Si (9)
Medicamento de control especial: No (3, 4)

2. Preparacion y administracion

Administracion Intramuscular (IM): inyectar sin diluir en el gliteo (10, 11)

Administracion subcutanea (SC): inyectar sin diluir vigilando que el procedimiento sea el
correcto para evitar poner el medicamento en el musculo o en un vaso sanguineo.

Inyeccion intravenosa directa (IV): puede adminitrarse por inyeccién directa lenta (2-3
minutos) (10).

Infusién intermitente adultos: diluir 50 mg en 100 mL de solucién compatible (ver
compatibilidad) para lograr una concentracién aproximada de 0,5 mg/mL y administrar en
15 minutos. Se puede aumentar hasta 30 minutos dependiendo de la tolerancia del paciente.

Infusion intravenosa continua: no se recomienda debido a la falta de estandarizacion de los
procedimientos utilizados.

3. Conservacion y Estabilidad

El preparado es estable durante 24 horas en soluciones de dextrosa al 5% o cloruro de sodio al
0,9% a temperatura ambiente (25°C) o 5 dias en refrigeracién (2°C - 8°C). Proteger de la luz y el
calor excesivo, no lo congelar (13). No utilizar si la soluciéon no es transparente o contiene
precipitados (10, 13).

4. Compatibilidad

Las soluciones para dilucién compatibles son: dextrosa al 5% y cloruro de sodio al 0,9% (13).

Este medicamento es fisicamente compatible con haloperidol, metoclopramida y hioscina
butilbromuro a las concentraciones usuales durante 48 horas a 25°C (11, 13, 14).

Este medicamento es fisicamente incompatible (inmiscible) con soluciones inyectables que
contengan diclofenaco, indometacina, fenilbutazona, diazepam, flunitrazepam, midazolam
y glicerol trinitrato. Nota importante: en ausencia de estudios de compatibilidad, este
medicamento no debe mezclarse con otros (10).
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5. Reacciones adversas (1,2,10, 11, 15, 16, 17)

Muy frecuentes (= 1/10): mareos, nauseas, hiperhidrosis.

Frecuentes (= 1/100, <1/10): cefaleas, somnolencia, estrefiimiento, sequedad de boca,
vémitos, fatiga.

Raras (=1/10.000, <1/1.000): bradicardia, depresion respiratoria, disnea, parestesia, temblor,
convulsiones, alucinaciones, estado de confusién, alteraciones del suefo, delirio, ansiedad y
pesadillas.

Poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): reacciones dérmicas (por ejemplo prurito, erupcion
cutanea, urticaria).

Reportar las sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del
medicamento es importante. Permite el seguimiento continuo del balance beneficio/
riesgo del medicamento. Se les pide alos profesionales de la salud que informen cualquier
sospecha de reacciones adversas a través del reporte en linea: http://farmacoweb.invima.
gov.co:8282/reportesfv/login/loginUsuario.jsp o a través de los medios dispuestos en su
institucion de salud.

6. Parametros a vigilar

Para el personal de enfermeria (1,2,17):

« Puedenocurrirdoloresde cabeza, nduseasyvomitos relacionados con ladosis,especialmente
si la administracion es demasiado rapida o la dosis es alta (>50 mg).

- Vigilar el patrén intestinal; puede provocar estrefiimiento. Si esto ocurre puede aumentar
los liquidos en la dieta si no tiene restriccion de liquidos. (17)

* No debe administrarse por inyeccion en bolo (10).
« El monitoreo de laboratorio no es necesario.

7. Precauciones especiales

. Serecomienda llevar a cabo una titulacion de la dosis para para evitar o disminuir los efectos
adversos. La titulacion de la dosis analgésica generalmente se realiza con incrementos de
dosis del 25-50% (1,2, 10, 11, 15).

« Los cambios en la farmacocinética relacionados con la edad (p.ej., disminucion de la
funcién hepatica y renal) y la farmacodindmica hacen que los adultos mayores sean mas
susceptibles a eventos adversos asociados con los opioides como caidas, fracturas y delirio
(12,15).

« Debido a que el tramadol puede aumentar los niveles de serotonina se debe tener especial
precaucion en pacientes que consuman concomitantemente inhibidores selectivos de
la recaptaciéon de serotonina (p.ej., citalopram, escitalopram, sertralina o fluoxetina) por
el riesgo de sindrome serotoninérgico: aumento del ritmo cardiaco, escalofrios,
sudoracién, pupilas dilatadas, temblores, presion arterial alta, hipertermia (1, 2, 10,
15,16,17).

8. Medicamentos disponibles en Colombia

Tramadol, clorhidrato 50 mg/mL, solucién inyectable (varios laboratorios). — Tramadol,
clorhidrato 100 mg/ 2 mL, solucién inyectable (varios laboratorios). Consulte los productos en:
http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg _encabcum.jsp

Mensaje de los responsables

Esta guia esta disenada con suficiente detalle al tiempo que mantiene su utilidad como referencia rapida para la
preparacién y administracion de medicamentos. Sin embargo, siempre busque el consejo del profesional de la salud
calificado con respecto a cualquier pregunta relacionado con el medicamento. El uso del contenido de esta guia se rige
por los términos de uso del Boletin de Informacién de Medicamentos del Atlantico.
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Farmacologia sin corbatas

Precaucion en el uso de corticoides
sistémicos a dosis altas

Resumen

A pesar de los sugestivos buenos y rdpidos efectos de los corticoides para el manejo de varias
condiciones agudas, los diversos efectos adversos pueden exacerbar una patologia existente o
incluso generar nueva, y por tanto la decision de la posologia (principalmente dosis y duracion)
debe tenerse en cuenta para aplicar una farmacoterapia racional.

os corticoides son un grupo

de medicamentos analogos
de hormonas adrenales con
nucleos quimicos esteroidales con
diferentes funciones farmacolégicas.
Dependiendo del sitio de la corteza
renal donde se sinteticen, se dividen en
mineralocorticoides o glucocorticoides.

Los primeros con acciones hacia el
control del agua corporal y el balance
de electrolitos, siendo el representante
la aldosterona y como analogo de
medicamento, la espironolactona,
especialmente en el manejo como
adyuvante de hipertensidn, insuficiencia
cardiaca congestiva, hiperkalemia, e
hiperaldosteronismo. Los glucocorticoides
por su parte se destacan por sus
actividades antiinflamatorias,
inmunosupresoras, y en tratamientos de
alergias severas, ademas de patologias
derivadas de su ausencia bioldgica
(enfermedad de Addison).

Los corticoides se pueden clasificar
segun su vida media o duracion en, de
corta accion (hidrocortisona), accién
intermedia (prednisona, prednisolona,
metilprednisolona, triamcinolona),

o de larga accién (betametasona,
dexametasona). Si bien todos tienen
efectos gluco y mineralocorticoides,
en la mayoria prevalecen los efectos
de los primeros, especialmente para la
dexametasona y betametasona en sus
efectos antiinflamatorios (1). Por otro

lado, a diferencia de receptores para
otros farmacos, los receptores de los
corticosteroides se encuentran a nivel
intracelular Cuando se forma el complejo
con el farmaco, este migra al nucleo de la
célula donde se une a sitios especificos
del ADN, produciendo alteraciones en la
transcripcién de los genes y alterando la
sintesis de las proteinas. Estos efectos se

pueden dar bien en minutos o en horas (2).

Pero de la misma manera, de la plétora
de actividades bioldgicas utilizadas
terapéuticamente también se presenta
un diverso espectro de efectos

adversos sistémicos que van desde
ligeras expresiones de acné hasta el
sindrome de Cushing, afectando los
sistemas endocrinos, neuropsiquiatricos,
gastrointestinales, musculoesqueléticos,
cardiovasculares, dermatolégicos, oculares
o inmunolégicos. Estas manifestaciones
que pueden ocurrir en el 90% de los
pacientes presentan las siguientes
caracteristicas independiente del grupo
etario y el género (2-4):

1. No es dosis-dependiente, y puede
ocurrir en dosis relativamente bajas de
7,5 mg/dia.

2. Mayor riesgo en terapias con
duraciones superiores a 60 dias.

3. Depende de la via de administracion,
siendo mayor en las vias parenterales.

Cuando se utiliza de manera crénica,
los eventos adversos se pueden dar
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incluso con dosis bajas de 2,5-5 mg/

dia, como incremento de osteonecrosis

y osteoporosis que favorece fracturas
espontaneas (5), miopatias (especialmente
con glucocorticoides fluorados

como dexametasona, betametasona,
triamcinolona, pero no en prednisona

o prednisolona) (6), hiperglicemias
especialmente en pacientes diabéticos
(7), dislipidemias (8), aumento de peso
con las tipicas caracteristicas del sindrome
de Cushing (obesidad en el tronco,

cuello de bufalo, cara de luna) (9), ulceras
gastrointestinales especialmente si estd
asociado al uso de otros medicamentos
gastroerosivos como los AINES (10),
hipertensién principalmente en pacientes
de la tercera edad (11), dermatoldgicos
con diversas manifestaciones de
insuficiencia y fragilidad en la piel (12),
oculares como catarata (13) y glaucoma
(14), neuropsiquiatricos como depresidn,
irritabilidad, ansiedad, disfuncion
cognitiva asociados en pacientes con
historia psiquiatrica y mayores de 50 afos,
y en los nifos efectos en la supresion

del crecimiento que incluso no llega a
revertirse si el tratamiento ha sido de mas
de 18 meses (15).

Los corticoides suprimen la inmunidad
mediada por células alterando la funcién
de los monocitos predisponiendo asi los
pacientes a infecciones intracelulares.
Aunque tratamientos crénicos menores
de 10 mg o acumulados de 700 mg
parecen no aumentar el riesgo de
infecciones, dosis altas si pueden favorecer
infecciones de virus, bacterias, parasitos

o incluso reactivar enfermedades como
tuberculosis (16). Los corticosteroides,
ademas, son clasicos inductores del
complejo de isoenzimas CYP3A4,
especialmente en medicamentos sustratos
como benzodiazepinas (alprazolam,
midazolam), estatinas (atorvastatina,
lovastatina), bloqueadores de canales

de calcio (nifedipino, nimodipino),
inmunosupresores (ciclosporina,
tacrolimus, hidrocortisona) y
anticancerigenos (tamoxifeno, vincristina),
gue se manifiesta en la disminucion

de los efectos farmacologicos de los
medicamentos sustratos (1). Si bien, la
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relacion de beneficio/riesgo debe ser
evaluada segun la condicién individual
de las indicaciones y las primeras
manifestaciones de los signos y sintomas
de los eventos adversos, cuando se
utiliza aln para manejo sintomatico

de inflamacién o de alergias, y se
pretenden efectos rdpidos y cortos a dosis
relativamente altas, hay precauciones y
recomendaciones que se deben tener en
cuenta (17):

1. ldentificar patologias de base del
paciente, especialmente diabetes,
insuficiencia cardiaca congestiva,
hipertension, dislipidemias, fracturas
recientes, Ulceras gastricas activas,
glaucoma o cataratas, enfermedades
infecciosas y enfermedades
psiquiatricas.

Pacientes desnutridos.
Pacientes con edad superior a 65 afos.

4. Uso de medicamentos gastroerosivos
(AINES, principalmente) y otros
inmunosupresores, ademas de
aquellos con los cuales pueden
presentar interacciones.

5. Evitar contacto con pacientes con
varicela zoster o recibir vacunas con
microorganismos atenuados.

6. En casos de utilizar dosis altas,
por el menor tiempo posible. En
este caso, se debe considerar que
mientras hidrocortisona tiene un
efecto antiinflamatorio menor a
dexametasona o betametasona, su
tiempo de vida media es menor, con
menor riesgo en la permanencia de los
potenciales eventos adversos.

Por tanto, a pesar de los sugestivos buenos
y rapidos efectos de los corticoides
adrenales para manejos agudos, los
diversos efectos adversos pueden
exacerbar una patologia existente o
incluso generar nueva, y por tanto la
decisién de la posologia (principalmente
dosis y duracién) debe tenerse en cuenta
para aplicar una farmacoterapia racional. El
uso concomitante de otros medicamentos
(como antihistaminicos) para el manejo

de agudo de reacciones alérgicas a
medicamentos, alimentos u otras
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sustancias, también ayudan a no requerir
de dosis altas de corticosteroides.
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:Como afecta el consumo de alcohol el
tratamiento con medicamentos?

Resumen

El alcohol (etanol) esta presente en una gran variedad de bebidas recreativas, por lo cual
es importante conocer sus efectos sobre el consumo de medicamentos. El alcohol afecta el
metabolismoy laactividad farmacologica de los medicamentos por lo que es recomendable
evitar el consumo de alcohol mientras se sigue un tratamiento farmacoldgico
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Respuesta

El alcohol (etanol) esta presente en una
gran variedad de bebidas recreativas,

las cuales son ingeridas ampliamente

de manera ocasional (aguda) o crénica
(alcoholismo) por lo cual es importante
conocer sus efectos sobre el consumo de
medicamentos, incluyendo los productos
herbales.

El consumo concomitante de alcohol

y medicamentos puede generar
interacciones, incluso a niveles moderados
de alcoholemia y resultar en efectos
adversos para la salud del bebedor (1).
Existen dos tipos interacciones entre el
alcohol y medicamentos: interacciones
farmacocinéticas, en las cuales el
alcohol interfiere particularmente con

el metabolismo de los medicamentos,

e interacciones farmacodinamicas, en
las que el alcohol aumenta o disminuye
los efectos de los medicamentos.

Las interacciones farmacocinéticas
generalmente ocurren en el higado,
donde tanto el alcohol como muchos
medicamentos son metabolizados,
frecuentemente por las mismas enzimas
(Ej alcohol deshidrogenasa ADH y
citocromo CYP450-2E1) (2,3).

Dentro de los medicamentos prescritos
y los de venta libre (OTC) que interacttian
con alcohol, estan los antibidticos,

antidepresivos, antihistaminicos,
barbituricos, benzodiacepinas,
antihistaminicos H2, relajantes
neuromusculares, analgésicos no
narcéticos y agentes antiinflamatorios,
opiaceos y warfarina (1,4). Por su parte
en personas mayores, el consumo
concomitante de alcohol y productos
herbales incrementa la probabilidad de
interacciones y de efectos nocivos (5)

Interacciones con medicamentos comunes
Antihistaminicos

Estos medicamentos pueden causar
somnolencia y sedacién. El alcohol
aumenta los efectos sedantes de estos
agentes.

Barbituricos

En combinacion con el alcohol se
aumentan los efectos sedantes.

Antibiéticos
La interaccién con el alcohol disminuye
la disponibilidad de la mayoria de los

antibioticos, reduciendo la eficacia de
estos (14).

Antidepresivos

La combinacién con alcohol aumenta
la disponibilidad de algunos farmacos
antidepresivos, lo que puede aumentar
sus efectos sedantes, empeorando la
enfermedad mental (15).
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Medicamentos antidiabéticos

El consumo de alcohol aumenta la
disponibilidad de los medicamentos
antidiabéticos, lo que produce
hipoglucemia (16).

Medicamentos cardiovasculares

El uso concomitante con alcohol puede
causar mareos o hipotension postural. En
el caso de la warfarina, podria incrementar
el efecto anticoagulante y desencadenar
hemorragias, incluso con niveles bajos

de alcoholemia; en alcoholicos se da un
efecto contrario: se activa la CYP450,
incrementado el metabolismo del
medicamento, disminuyendo el efecto
anticoagulante, lo que podria ocasionar un
desenlace fatal (17).

Medicamentos antipsicoticos

El consumo de alcohol aumenta el efecto
sedante de estos medicamentos, lo que
da como resultado una coordinacién
deficiente y dificultades respiratorias
potencialmente fatales y puede causar
dano hepatico (15).

Efecto de los medicamentos sobre el
alcohol

El disulfiram es un farmaco utilizado

para tratar el alcoholismo, el cual inhibe
la ADH afectando el metabolismo

del etanol. Esta inhibicién, origina un
aumento en la concentracion plasmatica
de acetaldehido, ocasionando sintomas
como cefalea, enrojecimiento facial,
vértigo, nduseas, vision turbia, temblor

y disnea. La aparicién de estos efectos
causa que el paciente alcohdlico deje de
ingerir el etanol (efecto disulfiram) (16).
Otros farmacos que pueden desencadenar
este mismo efecto, por lo que requieren
especial atencién son: antiparasitarios del
tipo nitroimidazol, como el metronidazol;
farmacos que se utilizan en padecimientos
cardiacos como la nitroglicerinay el
dinitrato de isosorbida; hipoglucemiantes
como la clorpropamida y la tolbutamida;
y con antibiéticos del tipo cefalosporina
(ceftriazona, cefoperazona, cefradina)(2).

Interaccion con productos naturales

Estos se asumen como “inocuos” por
considerarse “naturales”. Sin embargo, la

manzanilla, la equinaceay la valeriana,
comunmente usados como ayuda para
dormir, pueden producir incremento del
efecto sedante en el sistema nervioso
central al combinarse con alcohol. Ademas,
varios productos naturales causan
toxicidad hepatica y su combinacién con
alcohol puede potenciar el efecto adverso.
Hasta la fecha, la documentacion es
limitada de tales interacciones debido a
una falta de estudios cientificos sobre este
tema (18).

Conclusiones

El alcohol afecta el metabolismo y

la actividad farmacologica de los
medicamentos. La interaccién
farmacocinética entre los medicamentos
y el alcohdl interfiere con las

acciones terapéuticas deseadas de

un medicamento. El alcohol podria
incrementar o disminuir el efecto de

la medicacion. No podemos suponer

la cantidad de alcohol que se consume
mientras se toman los medicamentos,
por lo que es recomendable evitar el
consumo de alcohol mientras se sigue un
tratamiento farmacoldgico.

Es importante resaltar que los
medicamentos de venta libre u OTC estan
dentro de los grupos farmacolégicos
enunciados en el presente documento,
como analgésicos, antigripales y
antihistaminicos que pueden interactuar
con el alcohol, asi como también los
productos naturales.

Nota de los editores

Esto no pretende ser una guia definitiva,
sino un consejo general basado en la
evidencia presentada por el autor. Puede
no ser aplicable en todas las circunstancias.
Busque el consejo apropiado si tiene
dudas.
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