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Editorial

:De quien es la responsabilidad de administrar

los medicamentos?

Si se tuviera que responder esta
pregunta de forma sencilla, habria
que decir que la administracion de
medicamentos corresponde al acto
final de un proceso complejo en el que
participan distintos actores del sistema.
A continuacion, se explica con mayor
detalle este asunto.

Si bien la Ley 911 de 2004, en su articulo
13 establece que “en lo relacionado con
la administracién de medicamentos,

el profesional de enfermeria exigira la
correspondiente prescripcién médica
escrita, legible, correcta y actualizada.
Podra administrar aquellos para los
cuales esta autorizado mediante
protocolos establecidos por autoridad
competente”. Con lo anterior, es claro
que la administracion de medicamentos
hace parte del quehacer profesional de
enfermeria.

La administracion de medicamentos

se refiere al momento en que los
medicamentos ingresan al cuerpo humano
para cumplir su funcién. Es un acto final
que procede de un proceso que parte de
la prescripcién del médico, la dispensacion
del farmacéutico, la preparaciony la
administracién por parte del enfermero.
Lo anterior implica que los potenciales
errores en cada etapa anterior, va a incidir
de manera directa en la posterior. Es decir,
si hubiere un error en la prescripcion, a su
vez puede impactar en la dispensacion y
administracién del medicamento.

Por otro lado, la conceptualizacion de

la seguridad del paciente reconoce que
“hay un cierto grado de peligrosidad
inherente a cada paso del proceso de
atencién de salud’, incluyendo el uso

de medicamentos. Asi lo abordan los
diferentes modelos de analisis de eventos

Roxana de las Salas
Enfermera, Magister en
Ciencias-Farmacologia

adversos como el del queso suizo,
protocolo de Londres, modelo de espina
de pescado, entre otros. Estos modelos
incluyen dentro de sus componentes

lo organizacional, lo cultural, la
comunicacion, la falta de protocolos, entre
otros.
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Por eso cuando ocurre un error hay que
entenderlo como una falla del sistema 'y

no solo de las personas. Lo importante
siempre serd analizar de forma exhaustiva
y tomar las acciones necesarias para
apuntar a la garantia de la seguridad

del paciente. Y este es un lenguaje que
no solo deben incorporar y entender

los profesionales de la salud, también

los entes judiciales y gubernamentales.
Siempre se hace necesario estudiar a
profundidad.

Caso enfermeras de Denver

Un caso que en la literatura nos ilustra
como deben operacionalizarse los analisis,
las acciones y visiones, es el caso de las
enfermeras de Denver, ocurrido en el ano
1996 en el St. Anthony North Hospital.
Vale la pena recordarlo en esta nota para
que todos puedan comprender que los
eventos adversos en salud son frecuentes
y muchas veces se deben a fallas del
sistema.

Dos de tres enfermeras fueron acusadas
de homicidio por negligencia debido

a que un recién nacido de madre que
habia tenido sifilis recibié 1.500.000 Ul

de penicilina benzatina intravenosa. Pero
en el analisis del caso se encontré que

no se pudo determinar si la madre habia
recibido tratamiento, los neonatélogos no
estaban familiarizados con el tratamiento
de la sifilis, por lo que consultaron con el
infectélogo, quien sugirié una dosis de
penicilina G benzatina intramuscular.
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La indicacion se anoté sin sefalar la via

de administracién, nila denominacién
“benzatina”. Sélo se anotd benzatina

al dia siguiente y de manera confusa e
ilegible se colocé “IM", de modo que podia
confundirse con “IV”. Por otro lado, el
farmacéutico estaba poco familiarizado
con este farmaco, pero al buscar en el Drug
Facts & Comparison y las recomendaciones
del Departamento de Salud, interpreto
inapropiadamente la prescripcion
(500.000 U/Kg en lugar de 50.000 U/Kg y
1.500.000 Ul'y no 150.000 Ul). Tampoco
habia advertencia de dosis maxima en el
sistema de prescripcion y preparé la dosis
incorrecta en dos jeringas precargadas. La
dosis preparada requeria 5 inyecciones y
debido a su preocupacion por el nimero
de inyecciones, la enfermera a cargo

de consulté con otra colega de turno

con mas experiencia y esta sugirio la
administracién IV para reducir el dolor.
Sobre la palabra “benzatina’, pensaron que
era una marca de penicilina G. Ademas,
las etiquetas no tenian advertencias
sobre la via IM. Ademas, al consultar, las
enfermeras encontraron que la literatura
disponible en ese momento no hacia
mencion de benzatina por el nombre y
no existia advertencia que su uso fuera
IM. El hecho fue que, tras recibir 1,8 ml de
la medicacioén, el recién nacido murié. Al
final, pudo verificarse que la madre habia
tenido un tratamiento exitoso de sifilis y
que un hijo anterior no tenia sifilis.

Tras un analisis exhaustivo del caso, se
comprobaron 12 fallos del sistema, por
lo que las enfermeras finalmente fueron
declaradas inocentes.

Mensaje final

Como lo conceptualiza la seguridad

del paciente, la administracion segura
de medicamentos depende de

todos los eslabones de la cadena de
uso del medicamento, por ende, es
responsabilidad de todos los actores del
sistema.

El caso que se ilustra puede ser el reflejo
de muchos en la actualidad, y es una forma
de ilustrar que las responsabilidades de las
fallas de todo un sistema no deben recaer
en el ultimo eslabén, en lo que respecta a
la administracién de medicacion. También
es necesario insistir en que los diferentes
actores (judiciales, gubernamentales, entre
otros) deben entenderlo.
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Farmacovigilancia en el Atlantico

La cuarta victima: el medicamento

E n la literatura médica especialmente
en la relacionada con la seguridad
del paciente se encuentra bien
documentada la clasificacion de “quien”
es el afectado por un evento adverso
(EA), estos pueden ser los pacientes y
familiares, los profesionales sanitarios y
las instituciones (1).

Los pacientes que sufren un EA se
catalogan como “primera victima’,
también se considera primera victima

a los familiares y amigos cercanos del
paciente afectado (2). La“segunda victima”
referido como el miembro del equipo de
salud involucrado en eventos adversos,
errores médicos o dano relacionado con
los pacientes, que se convierte en victima
en el sentido que el miembro de salud es
traumatizado por el evento (3).“La tercera
victima” es la organizacién sanitaria que
puede sufrir pérdida de reputacién como
consecuencia de un incidente para la
seguridad del paciente (4).

Cuando se produce un EA especificamente
asociado a un medicamento, el foco de

la atencion se dirige a la asistencia del
paciente, si es caso apoyo a la segunda
victima, tomar las medidas para recuperar
la credibilidad de la institucién y evitar
una demanda (5). Pero es poco la atencién
que se presta para analizar los factores
relacionados con el EA y muchas veces

se asume una posicion facilista de
“culpabilizar” al medicamento.

Pero qué pasa con el medicamento
vinculado con el evento. Quien haya
tenido la mala experiencia de enfrentar un
efecto adverso grave de un medicamento,
aun si éste es verdaderamente insélito,
probablemente exagerara el riesgo

de que vuelva a presentarse (6), como
consecuencia muchas veces por el uso
inadecuado por parte de los profesionales
de la salud se abstienen de volver a utilizar

el medicamento, e incluso se puede
tomar la decision de excluirlo del listado
de medicamentos con falsos argumentos
sobre su seguridad.

No se trata de vender la idea que los
medicamentos no pueden causar

danos o son completamente inocuos,
pero un andlisis integral de las
situaciones involucradas en el EA con un
medicamento muchas veces puede arrojar
como resultados que frecuentemente
estos eventos adversos han sido mas
generados por un uso inapropiado de

los medicamentos (7), mdas que por las
caracteristicas de determinados farmacos.

Vetar el medicamento bajo estos criterios
es mal interpretar los datos generados

por los reportes de eventos adversos a
medicamentos, y de esta manera convertir
un medicamento en la“cuarta victima”. Por
ejemplo, la dipirona puede considerarse
como la“cuarta victima” porque ha sido
proscrito por agencias regulatorias de
referencia, por el riesgo de agranulocitosis
y otras discrasias sanguineas y vetado
entre profesionales de la salud

por sus efectos adversos incluyen
hipersensibilidad, anafilaxia, pénfigo e
hipotension arterial relacionada, pero son
situaciones que se presentan cuando el
medicamento se administra rapidamente
por via intravenosa (8).

Conocer como se utilizan los farmacos

en la practica real puede contribuir
notablemente a mejorar su usoy, por
tanto, mejorar la atencion en salud [9]. En
este sentido mas que utilizar el reporte de
EA con la intencidn de senalar culpables,
es necesario aprovechar la informacion
para disefhar herramientas que respondan
de forma adecuada tras la ocurrencia

de un evento adverso (2), “vetar”un
medicamento porque produce eventos
adversos es convertirlo en una “cuarta
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victima’, pero las verdaderas victimas lo
constituyen los futuros pacientes que
no se beneficiarian del acceso a dicho
medicamento.
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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 esta en el Departamento del Atlantico puede diligenciar el FOREAM y
enviarlo por correo electrénico al Programa Departamental de Farmacovigilancia,
escribiendo a la direccion de correo electrénico: farmacovigilancia@atlantico.gov.co
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Actualizacion de Seguridad de

Medicamentos

Ritonavir: reportes de interaccion con levotiroxina
que conducen a niveles reducidos de tiroxina

Vision general

Una revision de la Union Europea

(UE) ha evaluado la evidencia de

una interaccion entre ritonavir y
levotiroxina después de una seial

de concentraciones reducidas de
tiroxina y concentraciones plasmaticas
aumentadas de TSH en pacientes

que toman estos medicamentos
concomitantemente. Algunos de los
casos reportados fueron sintomaticos,
incluyendo casos de hipotiroidismo.

Ritonavir estd indicado en combinaciéon
con otros agentes antirretrovirales para el
tratamiento de pacientes infectados por
VIH-1 (adultos y nifios de 2 afos de edad y
mayores). Ritonavir también estd indicado
para el tratamiento de la hepatitis C
crdnica como parte de una combinacion
de dosis fija de ritonavir / ombitasvir /
paritaprevir. El potencial de interaccion
con levotiroxina ya es conocido para los
antivirales utilizados en el tratamiento de
la hepatitis C cronica. La levotiroxina esta

indicada para el control del hipotiroidismo.

La levotiroxina tiene un margen
terapéutico estrecho y, si se suspende
el ritonavir, cualquier modificacion
previa a la dosis de levotiroxina puede
tener consecuencias significativas para
los niveles de tiroxina. La induccién
del metabolismo (glucuronidaciéon) de
levotiroxina por ritonavir es un posible
mecanismo para esta interaccion:

Informacién para profesionales de la
salud

« LaTSH debe controlarse en pacientes
que reciben tratamiento concomitante
con ritonavir y levotiroxina durante
al menos el primer mes después de
comenzar y finalizar el tratamiento
con ritonavir. La duracién de la
monitorizacion propuesta se basa en
la farmacocinética del farmaco: la vida
media de la tiroxina es de 6 a 7 dias.

Referencias

Ritonavir-containing products: reports of
interaction with levothyroxine leading to
reduced thyroxine levels. Drug Safety Update
volume 12, issue 3: October 2018: 2. Disponible
en: https://www.gov.uk/drug-safety-update/
ritonavir-containing-products-reports-of-
interaction-with-levothyroxine-leading-to-
reduced-thyroxine-levels

Lectura sugerida

Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee recommendations on signals.
Adopted at the 5-8 February 2018 PRAC
meeting. Disponible en: http://www.ema.
europa.eu/docs/en_GB/document _library/
PRAC recommendation on_signal/2018/02/
WC500243854.pdf
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Hidroclorotiazida: el uso continuo y
prolongado en el tiempo podria aumentar el
riesgo de cancer cutaneo no melanocitico

Visién general

Los resultados de dos estudios
epidemiolégicos realizados en
Dinamarca indican un posible aumento
del riesgo de desarrollo de carcinoma
basocelular y espinocelular en pacientes
sometidos a tratamientos continuados
y prolongados con hidroclorotiazida,
que podria explicarse por su accion
fototoxica.

La hidroclorotiazida es una tiazida
diurética indicada para el tratamiento de
hipertension arterial; edema asociado a
insuficiencia cardiaca, renal o hepatica;
diabetes insipida e hipercalciuria
idiopatica. En Colombia, se encuentra
comercializada bajo un amplio nimero de
nombres comerciales. Se puede consultar
la lista completa de los mismos a través del
sistema de consulta de registros sanitarios
del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos.

El Comité para la Evaluacién de Riesgos
en Farmacovigilancia europeo (PRAC) ha
finalizado recientemente una evaluacién
de los riesgos de la hidroclorotiazida
iniciada tras conocerse los resultados de
dos estudios epidemiolégicos1,2 llevados
a cabo con datos procedentes de bases
de datos danesas, que mostraban una
asociacion entre la administracion de
este diurético y un incremento de riesgo
de cancer cutaneo no melanocitico
(carcinoma basocelular y carcinoma
espinocelular). El riesgo observado en
los estudios aumentaba con la dosis total
de hidroclorotiazida acumulada desde el
inicio del tratamiento.

Informacién para profesionales de la
salud

« Reconsiderar el uso de
hidroclorotiazida en pacientes con
antecedentes de cancer de piel no
melanocitico.

» Solicitar valoracion especializada
en caso de lesiones cutaneas con
sospecha de malignidad.

» Informar alos pacientes en
tratamiento con hidroclorotiazida
acerca de este posible aumento
deriesgo tras tratamientos
prolongados y advertirles sobre:

» Lanecesidad de limitar la
exposicion excesiva al sol y/o
rayos ultravioleta y de usar
fotoproteccion solar adecuada.

« Laconveniencia de revisar
periédicamente la piel y de
consultar con un médico en
caso de que aparezcan lesiones
cutaneas sospechosas (o de
que cambien de aspecto las ya
existentes).

Referencias

Hidroclorotiazida: el uso continuo y
prolongado en el tiempo podria aumentar

el riesgo de cancer cutdaneo no melanocitico
[Internet]. MUH (FV), 13 /2018. Disponible

en: https://www.aemps.gob.es/informa/
notasinformativas/medicamentosUsoHumano/
seguridad/2018/NI_MUH FV-13-2018-HCTZ.
htm

]
Nota Importante

Los editores enfatizan que los profesionales de la salud deben aconsejar a sus pacientes para que NO abandonen
ningun medicamento sujeto a una comunicacion 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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En Colombia estan disponibles:
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3 ¢En qué pacientes estd contraindicado
-'1'- este medicamento? ¢

< |, ¢C6mo debo formular este medicamento? @

* Los medicamentos de control especial monopolio del Estado
deben ser prescritos en un Recetario Oficial emitido por
los Fondos Rotatorios de Estupefacientes. En Bogota y
Cundinamarca, no se maneja actualmente el recetario oficial,
razén por la cual se emplean prescripciones institucionales o
del médico particular, siempre y cuando cumplan todos los
requisitos descritos a continuacion:

»  Nombre del prescriptor, direccion y teléfono.

» Fecha de expedicion de la prescripcion.

 Nombre del paciente, direccién y numero del
documento de identidad si es el caso.

» Denominacion Comun Internacional del
medicamento, concentracion y forma farmacéutica,
cantidad total en numeros y letras y dosis diaria
(frecuencia de administracion), via de administracion
y tiempo de tratamiento.

» Firma del prescriptor con su respectivo nUmero de
registro profesional.

» Los recetarios oficiales tendran un original, que quedara en el
Establecimiento o Entidad que dispense y dos copias, en las
cuales se anotara que fue dispensado; una para el paciente y
otra para el tramite administrativo pertinente.

e Cuando a un profesional se le extravie el Recetario
Oficial, debera interponer la denuncia correspondiente e
informar inmediatamente por escrito al Fondo Rotatorio de
Estupefacientes o al Fondo Nacional de Estupefacientes.

e La férmula médica debe ser Unica para los medicamentos de
control especial, en ella no deben prescribirse otro tipo de
medicamentos.

» En pacientes de consulta externa la maxima cantidad para
prescribir es la que el paciente requiere para 30 dias de
tratamiento. En pacientes hospitalizados es la requerida para
24 horas de tratamiento.

A 5. ¢En qué casos se debe usar con precaucidn? ©

La metadona se contraindica en pacientes con:

» Depresion respiratoria significativa.

» Asma bronquial severa o aguda en un ambiente no monitoreado o en
ausencia de equipo de resucitacion.

» Sospecha o conocimiento de ileo paralitico.

» Hipertrofia prostatica.

» Cor pulmonar.

» Historia de hipersensibilidad (por ejemplo, anafilaxis) a la metadona.

5 6Cudles son los efectos adversos mas
. Comunes de este medicamento?

« Cardiovasculares: disminucién del flujo sanguineo, prolongacion del
intervalo QT, torsades de pointes, hipotension.

« Dermatolégicos: sudoracion.

» Endocrino-metabdlicos: hipoglicemia.

« Gastrointestinales: estreiiimiento, nduseas, vomito.

«  Neurolégicos: astenia, mareo, somnolencia, aturdimiento.

- Respiratorios: acidosis respiratoria, paro respiratorio, depresion
respiratoria.

« Otros: dependencia, sindrome de abstinencia neonatal.

» Laspropiedades farmacocinéticas de lametadonay su alta variabilidad
entre pacientes hacen que este medicamento se deba formular,
titular y administrar lentamente y con precaucion. Hay reportes de
muertes por intoxicacion cuando se inicia el tratamiento, cuando se
hace el cambio de terapia en pacientes que consumen crénicamente
opioides y cuando se esta titulando la dosis.

Debe administrarse con precaucion en pacientes con:

- Trastornos renales o hepaticos.
« Embarazo y lactancia.

< Nifos.
« Deficiencia adrenocortical.
e Shock.

» Trastornos convulsivos.

» Hipertension intracraneal.

» Hipotensién con hipovolemia.

» Dependencia a los opioides.

» Alcoholismo agudo.

» Hipotiroidismo.

*  Mixedema.

- Otros estados que cursen con reserva respiratoria reducida, como:
cifoescoliosis, enfisema y obesidad severa.

- Riesgo de ileo paralitico, enfermedad inflamatoria intestinal y
estrefiimiento crénico.

» Obstruccién biliar, intestinal, pancreatitis, y trastornos urogenitales.

La metadona prolonga el intervalo QT.
Se han reportado casos de sindrome serotoninérgico, una

afeccion potencialmente mortal, durante el uso concomitante de
metadona con farmacos serotoninérgicos
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PAZ EQUIDAD EDUCACION

MINSALUD Fondo Nacional de Estupefacientes /i TODOS PORUN



Bibliografia

Lxs

« ¢06mo debo administrar este medicamento?

606mo detectar situaciones de
abuso, tolerancia y dependencia? ©7

A

Administracién por via oral “5):

Administracion por sonda ©:

« 6Cudles son los signos de toxicidad? @7

La sobredosis aguda con metadona puede manifestarse por:

» Depresion respiratoria.

«  Somnolencia que progresa al estupor o coma.

» Flacidez del musculo esquelético.

» Piel fria y pegajosa.

» Pupilas contraidas.

* En algunos casos, edema pulmonar, bradicardia, hipotension,
obstruccion parcial o completa de las vias respiratorias, ronquidos
atipicos y muerte.

» En situaciones de sobredosis se puede observar midriasis marcada
en lugar de miosis

En sobredosis grave, particularmente por via intravenosa, pueden
aparecer apnea, colapso circulatorio, paro cardiaco y muerte.

¢C6mo se trata una intoxicacidn
» Con este medicamento? %)

V7 —

« La primera medida es el restablecimiento de la via aérea y el inicio de
ventilacion asistida o controlada.

» Las medidas de apoyo (incluido el oxigeno y los vasopresores)
deben emplearse en el tratamiento del shock circulatorio y el edema
pulmonar que acompafan a la sobredosis.

» La eliminacion o evacuacion del contenido gastrico puede ser
necesaria para eliminar el farmaco no absorbido. Antes de intentar el
vaciamiento gastrico o la administracion de carbdn activado, se debe
haber asegurado la via aérea.

- Los antagonistas opioides puros (naloxona) son antidotos especificos
para la depresion respiratoria que resulta de la sobredosis de
opiaceos.

» Los antagonistas opioides no deben administrarse en ausencia
de depresion respiratoria o circulatoria clinicamente significativa
secundaria a una sobredosis de morfina.

« Enun individuo fisicamente dependiente de opioides, la
administracion de la dosis habitual del antagonista precipitara un
sindrome de abstinencia aguda.

Abuso:

» El abuso de opiaceos puede ocurrir en ausencia de una verdadera
adiccién y se caracteriza por el uso indebido de medicamentos,
usualmente con propdsitos no médicos, y, a menudo, en combinacion
con otras sustancias psicoactivas.

» Laevaluacidonadecuaday peridédicadel paciente, las practicas adecuadas
de prescripcion, dispensacion, seguimiento y almacenamiento son
medidas que ayudan a limitar el abuso de opioides.

Tolerancia y dependencia:
e La dependencia fisica se manifiesta como abstinencia después de
la interrupcién brusca de un farmaco o tras la administracion de un

antagonista.

La abstinencia de opioides o sindrome de abstinencia se caracteriza por
algunos o todos los siguientes:

« Inquietud. - Debilidad.

» Lagrimeo. « Calambres abdominales.

¢ Rinorrea. * Insomnio.

- Bostezos. « Nausea.

e Sudoracioén. * Anorexia.

e Escalofrio. e Vomito.

* Mialgias. « Diarrea.

« Midriasis. « Aumentodelapresiénarterial,
e Irritabilidad. frecuencia  respiratoria o
e Ansiedad. frecuencia cardiaca.

« Dolor de espalda. « Aumento de la temperatura.

e Dolor en las articulaciones. + Reacciones vasomotoras.

« Lossintomas del sindrome de abstinencia comienzan generalmente
a las pocas horas alcanzando un maximo a las 36-72 horas y
remitiendo gradualmente después.

- En general, los opioides no deben suspenderse abruptamente.
H Ve
i I [] ¢Camo debo desechar los sobrantes
« 07esiduos de este medicamento? "

- Todos los opioides son susceptibles de desviacion y uso indebido por
parte del publico en general y de los trabajadores de la salud.

e En los casos de cambio de terapia o fallecimiento del paciente,
si existen sobrantes, la persona responsable de éstos debe hacer
devolucién al lugar en el que adquirié el medicamento o depositarlo en
un contenedor de PUNTO AZUL, ubicados en farmacias y droguerias.
Puede ubicar el punto azul mas cercano en http://puntoazul.com.co/
donde-estamos-3/. Los medicamentos no deben ser desechados en la
caneca, el sanitario o el lavadero, esto contamina el ambiente.

» El Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE), los Fondos Rotatorios
de Estupefacientes (FRE) de las Secretarias, institutos y/o Direcciones
Departamentales de Salud designados, son los Unicos entes
autorizados para avalar la destruccion de medicamentos de control
vencidos, averiados, parcialmente utilizados o sobrantes que sean
generados por los establecimientos farmacéuticos.

» Estos medicamentos deben ser destruidos en una entidad avalada por
la Secretaria del Medio Ambiente, bajo la inspeccion directa de un
funcionario del Fondo Nacional de Estupefacientes o de los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes. Cuando tengan medicamento para

destruir los establecimientos farmacéuticos deben contactar al FRE
respectivo o al FNE para programar la supervision de la destruccion.

Cualquier sospecha de reaccién adversa, tanto de las aqui descritas como
de cualquier reaccion adversa aqui no reportada, debe informarse al
Programa Nacional de Farmacovigilancia del INVIMA al correo invimafv@
invima.gov.co o usando la opcion de reporte en linea, utilizando el formato
de reporte FOREAM y contactarse con la linea de Farmacovigilancia del
FNE, en Bogota +57 1 2898569 y a nivel nacional al 018000123331 vy al
correo electronico: farmacovigilanciafne@minsalud.gov.co

Para mas informacion visite https://www.invima.gov.co/
farmacovigilancia-invima.

. INVIMA Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas.

. Drugs@FDA: FDA Approved Drug Products.

. Ministerio de la Proteccion Social. Resolucion 1478 de 2006. 10 Mayo [Internet]. 2006;1-43. Available from: https://www.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/resoluciones/resolucion 001478 de 2006.pdf

. Home - MICROMEDEX® [Internet]. 2015 [cited 2015 Aug 25]. Available from: http://www.micromedexsolutions.com/micromedex2/librarian/
. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios - AEMPS [Internet]. [cited 2015 Sep 15]. Available from: http://www.aemps.gob.es/

. White R, Bradnam V. Handbook of Drug Administration via Enteral Feeding Tubes. Pharm Press. 2007;569.
. Sean S E. Martindale. The complete drug reference. 36th ed. Britain T royal pharmaceutical society of G, editor. London; 2009. 3694 p.
. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Medicamentos a un click. http://www.medicamentosaunclic.gov.co/
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Guia para la preparacion y administracion
parenteral de medicamentos: dexametasona

1. Nomenclatura

Clasificacion farmacoldgica: Agente antiinflamatorio; Antiemético; Corticosteroide sistémico
(1).

Indicaciones (adultos y pediatricos): tratamiento de enfermedades autoinmunes,
condiciones inflamatorias crénicas, control de procesos alérgicos (1-3).

Riesgo en el embarazo: Cuando sea necesario durante el embarazo, generalmente se
recomienda usar la dosis efectiva mas baja durante el menor tiempo posible, evitando las
dosis altas durante el primer trimestre (1,2).

Lactancia: No se puede descartar el riesgo para el lactante. La dexametasona se excreta con
la leche materna y, por tanto, tratamientos prolongados con dosis elevadas pueden afectar la
funcién adrenal del lactante (1-4).

Codigo A.T.C.: Multiples cédigos de acuerdo a su indicacién. Ver referencia (5)
Medicamento incluido en el Plan de Beneficios: Si (6)
Medicamento de control especial: No (7)

2. Preparacion y administracion

« Antiinflamatorio, inmunosupresor, trastornos endocrinos: 0,5 a 9 mg/ dia en dosis
divididas cada 6 a 12 horas (1, 9).

« Para el control de condiciones alérgicas severas o incapacitantes: 4 a 8 mg por via
intramuscular.

Administracion Intramuscular (IM): inyectar sin diluir en el gluteo (1, 4, 9)

Inyeccion intravenosa directa (IV): puede adminitrarse en bolo (<1 minuto) (1, 2, 4, 9). La
administracion rapida puede estar asociada con irritacion perineal (especialmente con
dosis altas) (1).

Infusion intermitente adultos: diluiren 20-50 mL de solucién compatible (ver compatibilidad)
y administrar entre 5 a 15 minutos (1, 4, 9).

Via intraarticular, intralesional e inyeccién en tejidos blandos: inyectar sin diluir en la
articulacion, area o tejido afectado utilizando solo la concentracion de 4 mg/mL (1, 9).

3. Conservacion y Estabilidad

Las porciones sin diluir del producto deben desecharse (4). Las preparaciones son estable
durante 24 horas en soluciones de dextrosa al 5% o cloruro de sodio al 0,9% a temperatura
ambiente (25°C) (8). Proteger de la luz y el calor excesivo, no lo congelar (4, 8). No utilizar si la
solucién no es transparente o contiene precipitados (4).

4, Compatibilidad

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

Este medicamento es fisicamente incompatible: con soluciones inyectables que contengan
Amikacina, Clorpromacina, Daunorrubicina, Diclofenaco, Difenhidramina, Doxapram,
Doxorrubicina, Gallium nitrato, Glicopirrolato, Hidromorfona, Idarubicina, Lorazepam,
Metaraminol, Ondansetron, Proclorperazina, Vancomicina. Nota importante: en ausencia de
estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros (10).
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5. Reacciones adversas (1-4, 9)

Frecuentes (= 1/100, <1/10): disminucién de la resistencia a las infecciones, candidiasis
orofaringea, hiperglucemia, insuficiencia adrenocortical, retraso en la cicatrizacién de herida.
Con dosis altas: signos de hiperactividad adrenal (sindrome de Cushing), uUlcera gastrica,
sofocos, hiperpigmentacién cutanea.

Poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): linfopenia, eosinopenia, amenorrea, tromboembolismo,
edema, hipertensién. Con la administracion intravenosa rapida de dosis elevadas: reacciones
alérgicas e infeccién en el lugar de inyeccion local, anafilaxia generalizada, enrojecimiento de
la cara o mejillas, latidos cardiacos irregulares o palpitaciones, crisis convulsivas.

Frecuencia no definida: hipo, vision borrosa, coriorretinopatia, desequilibrio endocrino,
irritacion gastrointestinal, sindrome hipopotasémico, osteoporosis o fracturas o&seas,
pancreatitis, Ulcera péptica o perforacién intestinal.

Reportar las sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del
medicamento es importante. Permite el seguimiento continuo del balance beneficio/
riesgo del medicamento. Seles 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

« Hemoglobina, pérdida de sangre oculta, presién arterial, potasio sérico, glucosa, densidad
mineral ésea; presion intraocular con uso sistémico prolongado (>6 semanas); peso y
estatura en ninos.

- En pacientes que estan recibiendo dosis elevadas de corticoides, los signos de irritacion
peritoneal tras perforacién gastrointestinal, pueden ser minimos o no presentarse.

» Vigilar signos de hipopotasemia: parestesias, fatiga, nduseas, vomitos, depresién, poliuria,
arritmias, debilidad.

7. Precauciones especiales

- Insuficiencia suprarrenal aguda y la muerte pueden ocurrir después de la interrupcion
brusca de la terapia sistémica; debe retirarse gradualmente.

- El uso concomitante con fenitoina, carbamazepina, barbituricos, primidona o rifampicina,
puede aumentar el metabolismo de los corticoides disminuyendo asi, su efecto.

+  Los corticoides pueden disminuir la respuesta a los agentes anticolinesterasa usados en el
tratamiento de la miastenia gravis.

« Debeevitarselainyeccion de un corticoide en un lugarinfectado. Tampoco debeninyectarse
en articulaciones inestables. La inyeccion intraarticular frecuente puede ocasionar lesion
de tejidos articulares.

« En mujeres postmenopdusicas puede reducir la absorcion intestinal de calcio y la actividad
de las células formadoras de hueso, lo que podria empeorar una osteoporosis existente.

o« Para mayor informacion sobre usos y precacuciones consulte: http://www.
medicamentosaunclic.gov.co/

8. Medicamentos disponibles en Colombia

En Colombia la dexametasona se comercializar bajo varias marcas comerciales y productos
genericos en concentraciones de 4 mg/mL y 8 mg/mL. Consulte los productos en: http://
consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg encabcum.jsp
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Farmacologia sin corbatas
.

Inercia clinica: fenémeno del
comportamiento médico

e define inercia clinica como

fallos del médico en la iniciacién o
intensificacion del tratamiento cuando
este estd indicado y se revela una
respuesta inadecuada bajo su régimen
médico actual (1), o como lo plantean
otros autores inercia clinica es la falta
de respuesta del médico ante el fracaso
por obtener las metas deseadas, las
que disminuyen los riesgos, en las
enfermedades asintomaticas (2)

Esta hace que no se alcancen los objetivos
terapéuticos establecidos por las guias
elaboradas por consenso de expertos,
debido a la falta de voluntad de respuesta
de los médicos. Actualmente se habla de
medicina basada en la evidencia, pero solo
se tiene en cuenta este concepto cuando
“conviene” a las partes interesadas, pero
no cuando, gracias a la evidencia, deberia
modificarse la practica de la medicina,
siendo mds agresivos en la consecucién
de objetivos, porque ahora sabemos

que aporta un efecto beneficioso a los
pacientes (3).

Durante el pregrado de medicina se
hace énfasis en programar las consultas
de seguimiento a los pacientesy al no
realizarse, los médicos asumimos que
hubo mejoria, constituyéndose esto en
uno de los factores que favorecen la
inercia clinica, pues no se puede hacer el
adecuado ajuste en el caso de requerirse y
probablemente su préxima consulta serd
por una complicacién de su enfermedad
de base (4).

Estd demostrado que el descenso de

la hemoglobina glicada (HbA1c) en

1% disminuye la morbimortalidad por
eventos cardiovasculares en 21% para
cualquier punto final relacionado con
Diabetes Mellitus tipo 2, 21% para muertes
relacionadas a Diabetes Mellitus tipo 2,

14% para Infarto Agudo del Miocardio,
37% para complicaciones microvasculares,
y 43% para amputacion (5).

Lo anterior es un claro ejemplo de la
importancia de un adecuado seguimiento,
porque la intervencion multifactorial de
la Diabetes Mellitus tipo 2, con el fin de
lograr la meta terapéutica de disminuir
la HbA1c a los valores sugeridos por las
guias clinicas, disminuye la mortalidad
por complicaciones derivadas de ella,

lo que invita al médico tratante a no
dar por hecho que el paciente esta

bien controlado sin tener en cuenta

la determinacién de pardmetros de
laboratorio que lo orienten de manera
perioddica a conseguir las metas
recomendadas por las guias clinicas
establecidas (6).

Siempre habré que individualizar y
personalizar las medidas terapéuticas, para
tratar de evitar las complicaciones que con
el tratamiento pueden suceder y no buscar
resultados sin observar la respuesta clinica
del paciente (7).

Otro aspecto que contribuye a la inercia
clinica es la falta de una historia clinica
Unica del paciente, que garantice

que exista una disponibilidad de la
informacioén para cualquier médico que
lo continue tratando durante su vida; esta
se constituye en una ayuda importante
para minimizar el porcentaje de aparicién
de lainercia clinica y contribuir a que

las consultas sean adecuadas y efectivas
logrando, si es necesario, intensificar

el tratamiento adecuado durante las
consultas de pacientes con patologias
cronicas.

Otro aspecto que se debe tener en cuenta
es el relacionado con la educacién del
paciente acerca de su patologia de tal
manera que se pueda informar de sus
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objetivos y se motive de manera periédica
a conseguirlos.

La inercia clinica seguira siendo un
problema importante, dada la evolucién
continua de las guias clinicas, y que los
médicos deben interpretar los datos e
introducir tratamientos que beneficien
mas a los pacientes, con el concurso de
otros profesionales de la salud como
enfermeros, farmacéuticos, etc., que
ayuden a conseguir las metas establecidas.

El fracaso en la intensificacion del
tratamiento para pacientes, alejados de

los objetivos establecidos por la Medicina
Basada en la Evidencia, cumple los criterios
de definicion de error médico (8).
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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 est4 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

« Estéinformado. 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 situacién que pueda estar relacionada con el medicamento.
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Preguntas Frecuentes

:Cuando se debe iniciar tratamiento
farmacoldgico a un paciente mayor de
18 anos con dislipidemia?

Respuesta

La identificacién diagndstica de la
dislipidemia lo obtiene un médico de
sintomas y signos refrendados por
pruebas de laboratorio, y asociado a la
determinacion del riesgo cardiovascular

a través de herramientas validadas.

Si el conjunto del analisis implica un
diagnéstico no severo de dislipidemia, la
primera opcioén siempre seran alternativas
no farmacolégicas como mejorar habitos
saludables de actividad fisica aerdbica

y dieta. A pesar de que el peso de la
evidencia cientifica no es la mejor para
ambos sugerencias (la mayoria de calidad
baja), ya que las revisiones sistematicas no
han encontrado beneficios en disminuir
valores clinicamente significativos de
colesterol LDL y triglicéridos, ademas

de eventos como infartos agudos del
miocardio, accidentes cerebrovasculares
y mortalidad, de todas maneras, las guias
nacionales e internacionales, las siguen
recomendando dado el impacto por su
efecto positivo en el perfil metabélico

y otras enfermedades crénicas como
hipertensidn arterial, diabetes mellitus,
enfermedad coronaria y reuméticas, entre
otras (1-3).

La Guia del MinSalud al respecto
inicialmente recomienda por consenso

de expertos para la tamizacién de
diagnosticos de dislipidemia, la medicion
en sangre venosa periférica de CT, HDL, TG
y cdlculo de LDL, mediante la formula de
Friedewald, cuando el valor de los TG es
menor a 400 mg/dL, o medicién directa si

el valor de los TG es mayor de 400 mg/dL1.

iA quiénes? Las guias de EU del Servicio
Preventivo (4) recomiendan realizar el
tamizaje a poblacién masculina mayor de

35 anos y femenina mayor de 45 afos, y
para aquellos que ya tienen diagnéstico de
enfermedad coronaria desde los 20 afos.
Adicionalmente, no se encontré evidencia
de realizarlo en adultos asintomaticos
mayores de 65 anos o adultos jévenes,
adolescentes y nifios. Sin embargo, la

Guia del MinSalud recomienda con base

a consenso de expertos al reconocer

que no existe evidencia al respecto,

que la tamizacion debe iniciarse para
ambos sexos después de los 45 afos

0 mujeres en edad posmenopausica,

y para aquellos con diagndsticos de
enfermedades cardiovasculares, coronarias
o enfermedades autoinmunes, después de
los 18 afos (1).

Una vez se ha diagnosticado el paciente
con dislipidemia al presentar después de
al menos dos mediciones con intervalo
de ocho semanas valores superiores a

los admitidos como normales, se debe
plantear la evaluacién de cual tratamiento
iniciar si las medidas de habitos saludables
no disminuyen a las cifras de los
parametros bioquimicos definidos. Las
revisiones sistematicas han mostrado que
la reduccién de 1 mmol/L de colesterol
LDL (cLDL) impacta en descender el 20%
el riesgo de presentar muerte de origen
cardiovascular, asimismo disminuir en

2 mmol/L los niveles de colesterol LDL
reduce el riesgo en aproximadamente

un 40%, y reducirlo 3 mmol/L, hasta en

un 50%, e independiente de los valores
basales o iniciales, siempre que sean
superiores a 70 mg/dl de cLDL (5).

Por esta razon, las guias recientes se
enfocan en tratamientos agresivos para
tratar de disminuir en mayor grado los
niveles de cLDL, pero de todas maneras
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haciendo énfasis en los pacientes con
mayor grado de riesgo. De ahi que la
pregunta consecuente es cudl debe ser

el umbral para iniciar el tratamiento
farmacolégico con el grupo de farmacos
que ha demostrado efectividad como
son los inhibidores de la enzima paso
limitante en velocidad para la biosintesis
del colesterol (3-hydroxi-3-methilglutaril-
coenzime A reductasa, HMG-CoA), mejor
conocidas como estatinas. Estas se
dividen segun su grado de disminucion de
valores de cLDL en (6): baja intensidad al
disminuir < 30% (tipo lovastatina 20 mg/
dia), mediana intensidad al bajar entre

el 30% y < 50% (atorvastatina 10-20 mg/
dia, lovastatina 40 mg/dia o rosuvastatina
5-10 mg/dia), y alta intensidad cuando
disminuyen mas del 50% como
atorvastatina 40-80 mg/dia o rosuvastatina
20-40 mg/dia.

En este sentido, para la Guia colombiana
los candidatos a iniciar tratamientos con
estatinas son los que cumplen con los
siguientes cuatro condiciones (1): con
historia de eventos cardiovasculares
ateroscleréticos, con niveles de cLDL > 190
mg/dl, con diabetes mellitus, y estimado
de riesgo > 10% de acuerdo con la escala
de Framingham ajustada para Colombia
(multiplicar por 0,75 la escala original ).
Asimismo, la guia hace énfasis que para
pacientes con diagnostico de diabetes
mellitus y asociado al menos a un factor
de riesgo y valores de cLDL superiores a
70 mg/dl, se les debe iniciar estatinas con
efecto de alta intensidad (1).

No obstante, su uso en pacientes que

no cumplen cabalmente con estos
requisitos, que son considerados de bajo
riesgo y que eventualmente se pierdan

de recibir beneficios a largo plazo, tiene
sus controversias. Ya de hecho, las nuevas
recomendaciones descritas asumen un
incremento poblacional de pacientes con
estatinas superiores al 20% en EU lo que
significa entre 17,1y 26,4 millones de
personas en ese pais (8). Para este grupo
de poblacién tanto las guias de EU como la
colombiana concuerdan que debe ser un
acuerdo de criterio médico con el paciente
segun el estimado de riesgo cardiovascular

a largo plazo. Para el Servicio Preventivo
de EU, la prescripcion de estativas para
este grupo de pacientes como prevencion
primaria es una recomendacién de grado
tipo C, correspondiente precisamente a
juicios y preferencias individuales (9, 10),
pero la Guia de Colombia agrega que para
esto la primera cita médica de evaluacion
no debe ser inferior a 30 minutos, para
disponer de suficiente informacién para
la toma de decisiones. Sin embargo, la
misma Guia con una recomendacion
débil con calidad de evidencia moderada,
sugiere considerar terapia moderada

con estatinas cuando se cumpla una

de las dos siguientes condiciones:

nivel de cLDL > 160 mg/dl e historia
familiar de eventos cardiovasculares

o cerebrovasculares ateroscleréticos
tempranos en familiares de primer grado
de consanguinidad (hombres menores
de 55 afos o mujeres menores de 65
anos), sugiriendo como mejor opcion

de las estatinas, atorvastatina y en todos
los niveles de atencién de salud (1). No
obstante, en la medida que el eje de la
decision gira alrededor de la estimacion
del riesgo, y este se debe estimar con
base a la escala de Framingham, esta
presenta sobrevaloracién del riesgo que
para el caso colombiano merece el ajuste
ya mencionado de multiplicar por 0,75 el
valor original calculado (11).

Al final, para este grupo de pacientes, la
decision termina siendo muy particular
entre el prescriptor, el pacientey la
estimacién del riesgo cardiovascular
esperado a mediano plazo (10 afos),
considerando por una parte la actitud del
paciente para mejorar habitos saludables,
y que las revisiones sistematicas de este
grupo farmacoldgico usadas en intensidad
baja o moderada hasta el momento no
estan asociadas a cancer, incremento
severamente elevado de enzimas
hepéticas o severas miopatias (9). Otros
eventos como aparicion de diabetes,
desarrollo de cataratas, deterioracién de
la funcién renal o de la funcién cognitiva
tampoco son relevantes, lo que establece
como recomendacién que los beneficios
superan los eventuales riesgos (12).
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