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Editorial

:El Farmacéutico en la Farmacia?

n la actualidad ya no es un problema

la falta de informacion sobre
medicamentos, por el contrario, lo
que abunda es informacion y surge
otro problema: como seleccionar la
informacion objetiva y relevante (1)
para hacer un manejo adecuado de los
medicamentos. El acceso a consultas
en internet o como se conoce en el
argot popular “Dr. Google” genera
en la poblacién una falsa creencia
de un“superconocimiento” sobre
medicamento, llegando al punto que
cualquier persona se convierte en un
“potencial prescriptor” favoreciendo
la automedicacién no responsable o a
contradecir las recomendaciones del
médico (2).

Es por ello, de la necesidad de un
consejero o verdadero informador sobre el
uso adecuado de los medicamentos desde
la farmacia. Pero en nuestro medio en las
droguerias, a diferencia de otros paises,

la atencion es realizada por personal

que no posee la idoneidad para hacerlo
como lo demuestra un trabajo realizado
en Bogota en 2005 por Vacca y Orozco
donde se describié el perfil y las practicas
de los expendedores de medicamentos

en droguerias, reportando que cerca del
67% de ellos no contaban con formacién
técnica o profesional y que, en mas

del 55% de los casos, el expendio de
medicamentos se realizé de una manera
inadecuada (3).

Si esto se presenta en la capital que se
espera para el resto del pais, donde las
oportunidades capacitacién son menores.
Esta situacién debe ser asumida como
una corresponsabilidad histérica por
parte de los profesionales farmacéuticos,
ya que desde 1935, cuando se obtuvo la
exclusividad del ejercicio de la farmacia,
los farmacéuticos impulsados por

pleno desarrollo industrial del sector

farmacéutico prefirieron desarrollar su
ejercicio en esa area que le representaba
mayor beneficio econémico.

Es por ello, que en 1954 el Gobierno
nacional impulsado por el abandono

de los profesionales en los servicios

de farmacia se ve en la necesidad de
reglamentar la venta de los medicamentos
otorgando licencias a personas que
demostraran practica en la venta de estos,
creando asi los farmacéuticos licenciados
y los programas de regencia de farmacia
en las diferentes instituciones educativas
del pais. Esta medida no logro subsanar el
objetivo principal de garantizar un manejo
adecuado de los medicamentos parte

de la poblacién ya que esta sélo se logra

a través de un asesoramiento idéneo de
profesionales y conocedores de la materia,
y hay ausencia de este profesional en las
droguerias.

Es por ello que en los ultimos 10 afos

se ha generado el interés de estudiar
dicha ausencia y las repercusiones

que tiene el no contar con un Quimico
Farmacéutico que disponga la totalidad de
su tiempo para la prestacién del servicio,
Por ejemplo, el estudio realizado en el
ano 2008 por Munoz de la Universidad
Nacional encontré que solo el 29% de
los directores técnicos corresponden a
guimicos farmacéuticos (4).

En el ano 2010 el profesor Hernandez

de la Universidad del Atlantico a través

de la Secretaria de Salud del Atlantico
realizé un estudio de las caracteristicas del
expendio y venta de antibidticos en este
departamento, en el cual encontré que
solo el 21,64% de los directores técnicos
eran quimicos farmacéuticos y el 16,22%
se encontraba 7 horas semanales o menos

(5).

En elano 2017 en la Revista Colombiana
de Ciencias Quimico - Farmacéuticas,
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publicé un articulo sobre la cualificacion

y experiencia de los vendedores de
drogueria para la dispensacién de
amoxicilina en una comuna de Santiago de
Cali, en el cual se encontré como resultado
que los directores técnicos eran auxiliares
de farmacia y no se encontré nada sobre
quimicos farmacéuticos (6). En el ano 2018,
la Revista de la Universidad Industrial de
Santander, publicé un articulo sobre la
caracterizacién de aspectos relacionados
con la utilizacién de los medicamentos
fiscalizados en droguerias y farmacias-
droguerias de Medellin, donde encontré
que solo el 1,3% de los directores técnicos
eran quimicos farmacéuticos (7).

Ademas, se encuentra en los estudios que
en varios de los servicios farmacéuticos
se recomiendan medicamentos a

los usuarios, lo cual podria terminar
generando problemas de salud a

los mismos (4, 7); todo esto por la

falta de personal adecuado, con la
formacién idénea para el manejo de los
medicamentos como lo es el quimico
farmacéutico quien se conoce como el
profesional del medicamento.

Esta situacién contrasta con lo presentado
en otros paises desarrollados y en

donde la labor del farmacéutico se ha
valora mucho ya que la permanencia

de este profesional es obligatoria en los
establecimientos farmacéuticos, no existe
otro personal que pueda constituirse en
un verdadero orientador del uso adecuado
de los medicamentos en este “tsunami”

de informacién y este es el farmacéutico,
pero las preguntas a resolver por nosotros
los farmacéuticos son, dado el sistema

de salud existente en Colombia jcomo

el farmacéutico puede permanecer en

la farmacia? y la otra ;es la presencia del
farmacéutico en la farmacia garantia de un
uso prudente del medicamento?
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Farmacovigilancia en el Atlantico

Intervencion desde los servicios farmacéuticos
de las empresas sociales del estado para la
devolucion de medicamentos vencidos, alterados

y ho consumidos

esde el aino 2016, la Secretaria

Departamental de Salud del
Atlantico, a través del grupo de
Farmacovigilancia, ha desarrollado
en conjunto con la Corporacion Punto
Azul, el proyecto de Gestion de residuos
quimicos, el cual tiene como objetivo:
sensibilizar a la poblacién de los
municipios del departamento sobre
los riesgos asociados a la inadecuada
disposicion final de los residuos
posconsumo de medicamentos, en
materia de impacto ambiental, social
y de salud publica; capacitar al
consumidor final sobre el correcto
manejo de estos residuos; y lograr un
aumento significativo de los indices
de recoleccion; esta iniciativa se llevo
a cabo garantizando la instalacion
de Puntos Azules en las Empresas
Sociales del Estado en los municipios
de Baranoa, Candelaria, Juan de Acosta,
Manati, Sabanagrande y Suan.

La intervencién entre el convenio
existente entre la gobernacién del
Atlantico y la Corporacion Puntos Azules
se fundamenta en tres estrategias de
intervencion: primera estrategia ubicacién
los puntos azules (contenedores de
recoleccién) en el lugar mas visible

para la poblacién y este lo constituye

el hospital del municipio; segunda
estrategia la participacion de los
quimicos farmacéuticos del hospital
para informar y comunicar a poblaciéon
de influencia del hospital a través de
charlas en la consulta externa, farmacia
y trabajar con el resto de profesionales

de salud en reafirmar la informacion a los
pacientes y usuarios; tercera estrategia:
los Técnicos de Saneamiento Ambiental
de la Secretaria de Salud del Atlantico
entregan informacién y comunican casa
a casa, perifoneo, en los colegios, casa

de la tercera edad informacién de la
importancia de la devolucién correcta de
los medicamentos posconsumo.

Asi mismo, se establecié una linea base
para poder evaluar la eficacia del proyecto
y tener un punto de referencia que
permitiera obtener informacién relevante
que sirva como herramienta para la toma
de decisiones a nivel de intervencién

por parte de la autoridad y cobertura del
Programa Punto Azul en el departamento
en el corto, mediano y largo plazo. Esta
linea base se establecié de acuerdo a la
dindmica de recoleccién presentada en el
Distrito de Barranquilla y los municipios
del departamento donde tiene presencia
el Programa Punto Azul desde su inicio.

Con laimplementacién del proyecto, la
Industria Farmacéutica asociada a la
Corporacion Punto Azul, la cual representa
el 96% del mercado de medicamentos

en el pais, invirtié en la infraestructura
fisica y logistica requerida para garantizar
la disponibilidad del mecanismo de
recoleccion para la poblacién de los
municipios seleccionados para realizar el
plan piloto. Asi mismo, el equipo operativo
del grupo de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud garantizé el acceso a la
poblacion, la difusion del Programa Punto
Azul y la cobertura poblacional requerida.
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Grafica 1.Recoleccion anual per cédpita, Costa caribe colombiana, 2018
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De esta forma, después de dos ainos

de implementacién del plan piloto, se
obtuvieron resultados satisfactorios, en
donde se evidencia una dinadmica superior
en términos de gestion de residuos en los
municipios objeto del plan con respecto a
la linea base.

Para el andlisis de los avances de la
intervencion realizada en el departamento
del Atlantico se tendra en cuenta la
dindmica de recoleccién a nivel nacional,
regional y departamental. El Atlantico
presentd durante el 2018 uno de los
indices de recoleccidon per capita mas
bajos del pais entre los departamentos
donde se desarrolla el Programa Punto
Azul, no obstante, este resultado esta
relacionado con el tiempo de desarrollo
del Programa en el departamento, debido
a que hay otros departamentos en los
cuales el Programa lleva mas tiempo de
operacién y por consiguiente presenta
mejores resultados. Teniendo como
contexto esta variable, se procedié a
analizar al departamento en el contexto
regional (grafico 1). Se evidencia que el
departamento del Atlantico esta un 27%
por encima del promedio de recolecciéon
per cépita de la regién, no obstante, por
ser uno de los primeros departamentos
de la regién Caribe donde se implementé
el Programa Punto Azul, se esperaria que
el resultado fuera sensiblemente mejor, lo
cual evidencia una oportunidad de mejora
en cuanto a la gestiéon de sensibilizacién a
la comunidad sobre los riesgos asociados
a laincorrecta gestion de residuos
post-consumo de medicamentos, la

a0

[
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prevencién de la contaminacion y el
impacto econdmico negativo asociado a
la falsificacién y adulteracion.

Para profundizar en el contexto
departamental, se realizé un analisis

del comportamiento municipal para
evidenciar la respuesta de la comunidad
al Proyecto de Gestion de Basuras
Quimicas en las Empresas Sociales del
Estado, implementado por la Secretaria
de Salud Departamental y la Corporacion
Punto Azul. Este analisis tiene como
factores determinantes, la fecha de inicio
del proyecto y el resultado material en
términos de recolecciéon en gramos per
capita en cada municipio, con el fin de
validar el resultado en cada uno de los
municipios y realizar la comparacion

con el Distrito de Barranquilla y el
Departamento. Los resultados se
muestran en el grafico 2.

Se debe tener en cuenta que el programa
Punto Azul se implementé en los
municipios de Baranoa y Sabanagrande
antes de ejecutar la iniciativa de la
Secretaria de Salud Departamental, por
lo cual, de esta forma, los municipios a
analizar a profundidad, son Candelaria,
Juan de Acosta, Manatiy Suan, los cuales
tienen presencia del Programa Punto
Azul con el apoyo de la Secretaria de
Salud Departamental desde el 2016 en las
Empresas Sociales del Estado.

En el municipio de Suan, se evidencié

un resultado positivo, desde el inicio del
proyecto, el indice de recoleccién siempre
ha estado por encima del promedio del
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departamento, de hecho, con 0,55 g/
ano, Suan se consolida como el municipio
con el mejor indice de recolecciéon per
capita en el primer afo de operacion. En
el caso de Baranoa, en su segundo ano

Farmacovigilancia en el Atlantico

De manera general, se evidencia que
durante el segundo afno de operacion
en los municipios donde se implementé
de manera eficiente el proyecto, se
presentaron indices muy altos con

Gwrafica 2. Recoleccion per capita anual (g} - Municipios/Departamento, Atlantico, 20
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de operacién se presentd un incremento
no habitual, correspondiente al 276%,
con 0,64 g/afo, un resultado nunca visto
en los anos anteriores de operacién del
Programa Punto Azul en el municipio.

En Candelaria, en el 2018 se presentd

un aumento del 450% con respecto al
resultado del 2017, pasando de 0,16 g/
ano a 0,88 g/afno, adicionalmente, el indice
de recoleccion per capita se encuentra

un 60% por encima del promedio
departamental el cual es de 0,55 g/aino.

Juan de Acosta presenta una dinamica
similar, con un incremento del 200%
anual, pasando de 0,35 g/afo a 1,06 g/afo,
siendo este el indice mas alto entre todos
los municipios incluyendo el distrito de
Barranquilla.

Por ultimo, el municipio de Manati,
presenta un incremento del 132%,
pasando de 0,25 g/afio a 0,58 g/ano,
ubicandose también por encima del
promedio departamental del 2018.

respecto al promedio departamental,

lo cual representa un resultado
evidentemente positivo. En contraste,

los demas municipios del departamento
presentan una dinamica fluctuante en
cuanto al indice de recoleccién per capita.

Se concluye que la gestién realizada por

la Secretaria de Salud Departamental del
Atlantico ha dado resultados importantes
en materia de gestion ambiental de
residuos posconsumo, prevencion de

la contaminacién y su correspondiente
impacto en términos de salud publica para
el Departamento, por lo cual, con respecto
al cumplimiento de los lineamientos
establecidos en la Resolucién 371 de 2009
del Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, el Proyecto de Gestion de
Basuras Quimicas representa una iniciativa
ejemplar para el departamento y la regién,
y su implementacion en otros municipios
impactaria positivamente la gestion de

la Secretaria de Salud Departamental en
términos de salud publica.
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Actualizacion de Seguridad de
Medicamentos

Inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa 2
(SGLT2) (dapagliflozina, canagliflozina, empagliflozina):
reportes de gangrena de Fournier (fascitis necrotizante de
los genitales o el perineo)

Vision general

Los inhibidores de SGLT2 estan
indicados para el tratamiento de la
diabetes tipo 2. Los medicamentos en
Colombia son aquellos que contienen
dapagliflozina, canagliflozina y
empagliflozina.

Una revisién de la Unién Europea (UE)

ha evaluado los casos reportados de
gangrena de Fournier en la clase de
inhibidores de SGLT2. Aunque la diabetes
mellitus es un factor de riesgo para el
desarrollo de la gangrena de Fournier, se
consideré que algunos de los reportes

de farmacovigilancia de la UE estaban
relacionados con el uso de inhibidores
de SGLT2. También se han reportado
casos raros de gangrena de Fournier en
pacientes con inhibidores de SGLT2 en los
Estados Unidos.

El programa de farmacovigilancia del
Atlantico no ha recibido reportes similares
relacionados con este grupo de farmacos.

Informacién para profesionales de la
salud

« Lagangrena de Fournier es
una infeccion rara pero grave y
potencialmente mortal.

» Sisesospechade gangrenade
Fournier, detenga el inhibidor de
SGLT2 y comience el tratamiento con

urgencia (incluidos los antibioticos y
el desbridamiento quirtirgico, segtin
sea necesario)

+ Aconseje a los pacientes que
busquen atencion médica de
urgencia si experimentan dolor
intenso, sensibilidad, eritema o
hinchazodn en el area genital o
perineal, acompanados de fiebre o
malestar general.

« Informar sin demora las sospechas
de reacciones adversas a un
inhibidor de SGLT2 al Invima o
programa de farmacovigilancia del
Atlantico.

Referencias

SGLT2 inhibitors: reports of Fournier’s gangrene
(necrotising fasciitis of the genitalia or
perineum). Drug Safety Update. 2019;12(7):3.
Disponible en: https://assets.publishing.
service.gov.uk/government/uploads/system/
uploads/attachment_data/file/779462/DSU-
PDF-Feb-2019.pdf

Lectura recomendada

FDA warns about rare occurrences of a

serious infection of the genital area with
SGLT2 inhibitors for diabetes. Disponible en:
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-
availability/fda-warns-about-rare-occurrences-
serious-infection-genital-area-sglt2-inhibitors-
diabetes (consultada 28 junio 2019).
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Litio y embarazo: pequeno aumento en el riesgo de

malformaciones congénitas importantes

Vision general

El litio es un estabilizador del estado
de animo autorizado en Colombia
para el tratamiento del trastorno
afectivo bipolar en fase maniacay en
la profilaxis de los episodios agudos
maniaco-depresivos.

La exposicion fetal al litio durante el
primer trimestre del embarazo se habia
considerado previamente como un riesgo
importante de malformaciones cardiacas
congénitas. Sin embargo, dos estudios
recientemente publicados (2-4) estimaron
que el riesgo de malformaciones cardiacas
es menor de lo que se creia anteriormente.
El riesgo se estimé en alrededorde 2a 2.5
por ciento en ambos estudios. La tasa de
fondo de las malformaciones cardiacas
congénitas es de alrededor del 1% (pero
puede variar segun la fuente de datos).

El riesgo de malformaciones congénitas
asociadas con el litio en estos estudios fue

« Explicar a su paciente que la
interrupcién de la medicaciéon
puede no eliminar el riesgo de
malformaciones del corazén fetal
y que existe un riesgo de recaida,
especialmente en el periodo
postnatal, si ella tiene un trastorno
bipolar.

« Informar a su paciente de que los
niveles de litio pueden ser altos en
la leche materna con un riesgo de
toxicidad para el bebé.
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Productos paralatosy el resfriado que contienen opioides:
baja efectividad en ninos y adolescentes

Vision general

ras una revision de seguridad

de los productos paralatosy el
resfriado que contienen opioides, la
agencia sanitaria canadiense, Health
Canada, recomienda que los nifos y
adolescentes (menores de 18 aiios) no
utilicen productos para la tos y el resfrio
que contengan codeina o hidrocodona,
como medida de precaucion.

La revisiéon de seguridad de Health Canada
encontré que hay pruebas limitadas para
respaldar la efectividad de estos productos
en ninos y adolescentes (menores de 18
anos). Ademas, aunque la revisiéon no
encontré pruebas sélidas que vinculen los
productos para la tos y el resfriado que
contienen codeina con trastornos por uso
de opioides en niflos y adolescentes, si
encontré que el uso temprano de opioides
puede ser un factor en el consumo
problematico de sustancias en el futuro.

En Colombia solo productos con la
codeina estadn autorizados para tratar los
sintomas de la tos y se venden con receta
medica.

Informacién para profesionales de la
salud

« Hay pruebas limitadas sobre la
efectividad de los productos que
contienen opioides para tratar los

sintomas de la tos y el resfriado

en ninos y adolescentes. Ademas,
hay otros productos disponibles
en Colombia para ayudar a aliviar
los sintomas de la tos y el resfriado
en los nifios. Reconsiderar el uso
de productos con codeina para el
tratamiento de la tos y el resfriado
en nifios o adolescentes (menores
de 18 aiios).

» Sedesaconseja el uso de productos
para la tos y el resfriado que
contengan codeina u otros opioides
en nifios y adolescentes (menores de
18 anos).

Referencias

Health Canada recommends that children

and youth not use cough and cold products
that contain opioids. Health Product
InfoWatch. Marzo 2019. Disponible en: http://
healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/
hc-s¢/2019/69080a-eng.php

Tambien puede interesarle...

Summary Safety Review - Cough and cold
products containing opioids (including
codeine, hydrocodone or normethadone)

- Health Canada. Disponible en: https://
hpr-rps.hres.ca/reg-content/summary-safety-
review-detail.php?lang=en&linkID=SSR00216
(consultada 28 junio 2019).

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 publicacién
sobre estas notas, por tanto la informacion suministrada aqui solo tiene fines informativos
y bajo ninguna circunstancia debe considerarse como alguna medida sanitaria oficial en
Colombia.
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Farmacéutica

Repensando el uso de acido acetilsalicilico
(Aspirina®) en la prevencion primaria

| acido acetilsalicilico (Aspirina®)

es uno de los farmacos mas
ampliamente usados en la
historia farmacéutica, cuenta con
excepcionales efectos antiinflamatorio
y antitrombadtico. A pesar de que atin
existen algunas discusiones sobre la
fecha de su descubrimiento, se cree que
en 2018 celebré su cumpleaios numero
128, precisamente, este aiio marco una
diferencia en su historia, ya que su
riesgo/beneficio fue cuestionado en
diferentes ambitos clinicos (1-4).

El 4cido acetilsalicilico (ASA) se mantiene
al dia de hoy como la piedra angular de
la prevencién secundaria en pacientes
con patologias cardiovasculares (1), sin
embargo, el uso liberal que ha tenido
hasta ahora en prevencion primaria se
convirtio en el objetivo de tres estudios
de alta calidad que han brindado

nuevas luces sobre su uso (1-4): el
ensayo ARRIVE que estudio el uso de
Aspirina® para reducir el riesgo de
eventos vasculares iniciales en pacientes
con riesgo moderado de enfermedad
cardiovascular (2); el ensayo del ASCEND
Study Collaborative Group que estudié
los efectos de la aspirina para prevencién
primaria en personas con Diabetes
Mellitus3 y el ASPREE Investigator Group
que estudié el efecto de la Aspirina® en
eventos cardiovasculares y hemorragias en
adultos mayores sanos (4).

Inicialmente, la recomendacién para el
uso de este medicamento en prevencién
primaria se basé en un analisis combinado
de seis ensayos controlados que
evidenciaron una reduccién en eventos
isquémicos a través de su uso (5, 6); sin
embargo, el ASA es ampliamente usado en

Juan C Martinez G
Médico, Magister en
Epidemiologia

individuos saludables, sin ateroesclerosis
establecida con la esperanza de prevenir
el infarto de miocardio.

Posteriormente, se evidencié que el

ASA reducia la mortalidad por todas las
causas, infarto de miocardio y accidente
cerebrovascular isquémico, pero se
reporté una elevacion en el riesgo de
hemorragias mayores (7). Un metaanilisis
mas reciente concluyé que la aspirina

Palabras clave

acido acetilsalicilico,
prevencion primaria,
prevencion secundaria,
enfermedad
cardiovascular

reducia el infarto de miocardio no fatal,
mientras que su efecto en la mortalidad
cardiovascular o por todas las causas era
escaso o no tenia efecto en el ambito de
la prevencién primaria (8). Los andlisis
mencionados incluyeron varios ensayos
en los cuales se conocia que los pacientes
tenian ateroesclerosis y enfermedad
vascular periférica, por lo cual es posible
que la heterogeneidad en la poblacién
de estudio haya podido impactar los
hallazgos (5, 9, 10).

En 2018 un metaanalisis realizado por
Mahmoud et al. incluyé los resultados de
los 3 ensayos controlados de gran tamafo
mencionados previamente, incluyd un
total de 11 ensayosy >157 000 individuos
sin historial de enfermedad aterosclerética
que cumplieron los criterios de inclusion,
entre los cuales vale la pena destacar:

un disefio de estudio controlado,
comparacion de Aspirina® Vs. placebo/
control no-aspirina, pacientes adultos sin
historial de aterosclerosis y tener = 500
pacientes1,5. Vale la pena mencionar

que, a diferencia de metaanadlisis previos,
se excluyeron pacientes con historial de
aterosclerosis o enfermedad vascular
periférica que no hubieran experimentado
un evento isquémico o revascularizacion
(la llamada prevencion) (1, 5).
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Los resultados del anélisis de Mahmoud et
al. apoyan las recientes recomendaciones
de la Sociedad Europea de Cardiologia en
contra del uso de aspirina en pacientes
con diabetes que no tienen historial
previo de enfermedad cardiovascular (11),
ademas concluyen que el uso de aspirina
en personas saludables sin historial
conocido de aterosclerosis parece estar
asociado con un mayor dafioy ausenciade 5
beneficio en la mortalidad. En este dmbito,
la aspirina es posiblemente asociada con
una modesta reduccion en el riesgo de
infarto al miocardio, pero incrementa la
hemorragia mayor incluyendo hemorragia
intracraneal.

El uso rutinario de aspirina en prevencion
primaria debe ser reconsiderado.
Conflictos de interés

El autor declara que no tiene ninguin
conflicto de intereses.
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iNotificacion de los eventos adversos con

medicamentos y otros productos medicinales

Si usted desea reportar voluntariamente los eventos
adversos, problemas de calidad del producto, errores de
medicacion 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 direccién de correo electrénico: farmacovigilancia@
atlantico.gov.co
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|
Guia para la preparacion y administracion
parenteral de medicamentos: ciprofloxacina

1. Nomenclatura

Clasificacion farmacolégica: Antibacteriano, antibidtico, quinolona (1, 2).
Indicaciones:

adultos: Infecciones intraabdominales, infecciones de la piel y tejidos blandos causadas
por bacterias gram-negativas, otitis maligna externa, infecciones de los huesos y de las
articulaciones, tratamiento de infecciones en pacientes con neutropenia, segunda linea en
infecciones de las vias urinarias complicadas (1-3).

pediatricos: Infecciones complicadas de las vias urinarias y pielonefritis (1-3).

Riesgo en el embarazo: Los datos disponibles sobre la administracion de ciprofloxacina a
mujeres embarazadas no muestran efectos teratogenos (3). Como medida de precaucién, es
preferible evitar el uso de la ciprofloxacina durante el embarazo.

Lactancia: Las cantidades de ciprofloxacina en la leche materna son bajas. La exposicion en la
leche materna causa preocupacién por los efectos adversos relacionados con el desarrollo de
las articulaciones de los bebés y la afectacién de la microbiota intestinal (2-4). Evitar la lactancia
materna durante 3 a 4 horas después de una dosis debe disminuir la exposicién del bebé a la
ciprofloxacina en la leche materna (4).

Codigo A.T.C.: JOTMAO02 (5)

Medicamento incluido en el Plan de Beneficios: Si

Medicamento de control especial: No (6)

2. Preparacion y administracion

La determinacion de la dosis y la duracion para cualquier paciente en particular debe
tener en cuenta la gravedad y la naturaleza de la infeccion, la susceptibilidad del
microorganismo causante, la integridad de los mecanismos de defensa del paciente y el
estado de la funcion renal y hepatica (7).

Laadministraciéon intramusculary lainyeccién intravenosa directa estan contraindicadas
(1,2,7).

Infusién intermitente: La dosis intravenosa debe prepararse extrayendo asépticamente
del vial concentrado (100 o 200 mg/10 mL) de ciprofloxacina y diluyendo con una solucién
intravenosa adecuada hasta una concentracion final de 1 a 2 mg/mL (1, 2, 7). En Colombia
existen preparados "listos para usar" de 200 mg / 100 mL que no necesitan dilucién
adicional.

El preparado final se administra durante un periodo de 60 minutos. Lainfusiénlentadela
solucion diluida en una vena grande minimizara la incomodidad del paciente y reducira
el riesgo de irritaciéon venosa (1, 2, 7, 9). Si se utiliza el método de administracién tipo
“Y" o “complementario”, se recomienda suspender temporalmente la administraciéon de
cualquier otra solucién durante la infusion de ciprofloxacina.

3. Conservacion y Estabilidad

Lainyeccién de ciprofloxacinaal 1% (10 mg/mL), cuando se diluye en las soluciones intravenosas
adecuadas (ver Compatibilidad) a concentraciones de 0,5 a 2,0 mg/mL, es estable por hasta 14
dias en almacenamiento refrigerado o a temperatura ambiente. No utilizar si la soluciéon no
es transparente o contiene precipitados (4). Proteger de la luz, evitar el calor excesivo,
proteger de la congelacion (7, 9).
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4, Compatibilidad

Las soluciones para dilucion compatibles son: cloruro de sodio al 0.9%, dextrosa al 5%,
dextrosa al 10%, dextrosa al 5% y cloruro de sodio al 0,45%, Lactato de Ringer.

Este medicamento es fisicamente incompatible: aminofilina, amoxicilina, amoxicilina-
clavulanato, anfotericina, ampicilina-sulbactam, ceftazidima, cefuroxima, clindamicina,
floxacilina, heparina, piperacilina, bicarbonato de sodio, ticarcilina (8). Nota importante:
en ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con
otros (1, 7).

5. Reacciones adversas (1-4, 7, 8)

Frecuentes (= 1/100, <1/10): nauseas (3%), dolor abdominal (2%), diarrea (2% adultos; 5%
ninos), aumento de los niveles de aminotransferasa (2%), vomitos (1% adultos; 5% ninos), dolor
de cabeza (1%), aumento de la creatinina sérica (1%), erupcion (2%), inquietud (1%)..

Poco frecuentes (=1/1.000, <1/100): acidosis, reaccion alérgica, angina de pecho, anorexia,
artralgia, ataxia, dolor de espalda, mal sabor, visiéon borrosa, dolor de pecho, broncoespasmo,
diplopia, mareos, somnolencia, disfagia, disnea, rubor, dolor en los pies, alucinaciones, hipo,
hipertensidn, hipotension, insomnio, irritabilidad, rigidez articular.

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

- Debe mantenerse una hidratacién adecuada de los pacientes que reciben ciprofloxacina
para prevenir la formacioén de orina altamente concentrada. Se ha reportado cristaluria con
quinolonas (7, 8, 10).

« Durante el tratamiento debe valorarse en el paciente la presencia de entumecimiento,
hormigueo, dolor, ardor o debilidad en los brazos o piernas; o un cambio en su capacidad
para sentir un toque ligero, vibraciones, dolor, calor o frio (7, 8).

7. Precauciones especiales

« Se ha asociado a la ciprofloxacina con reacciones adversas graves incapacitantes y
potencialmente irreversibles que incluyen tendinitis y rotura del tendén, neuropatia
periféricay efectos en el sistema nervioso central. Debido a que el riesgo de estas reacciones
generalmente supera los beneficios para los pacientes con sinusitis bacteriana aguda,
exacerbacion aguda de la bronquitis crénica y infecciones urinarias sin complicaciones,
las fluoroquinolonas deben reservarse para pacientes con estas afecciones que no tienen
opciones de tratamiento alternativas.

« Suspenda inmediatamente y evite en el futuro la ciprofloxacina ante los primeros signos o
sintomas de dafos en los tendones, neuropatia u otras manifestaciones de trastornos del
sistema nervioso.

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

8. Medicamentos disponibles en Colombia

En Colombia la ciprofloxacina se comercializa bajo varias marcas comerciales y productos
genericos en concentraciones de 100-200 mg/10 mL y 200 mg / 100 mL. Consulte los productos
en: http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg encabcum.jsp
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Insomnio: sintomas, causas y riesgos
por la automedicacion

Los trastornos del suefo constituyen
un problema que, ademas de afectar
la salud, la productividad, la calidad

de vida y la seguridad del individuo,
tienen consecuencias importantes en
la salud publica (1). Algunas revisiones
sistematicas sefalan que tanto el
sueno corto (<7 horas) como el sueno
excesivo (>9 horas) se asocian aun
mayor riesgo de mortalidad por todas
las causas (2, 3). A nivel mundial, la
prevalencia de dichos trastornos oscila
entre 10y 60 %, dependiendo de los
criterios diagnésticos utilizados y las
caracteristicas sociodemograficas de la
poblacidn, y el insomnio es el trastorno
mas comun (4, 5).

En Colombia, se estima que los trastornos
del suefio ocupan el sequndo lugar
entre los trastornos mentales . (6). En un
estudio hecho en Sabaneta, Antioquia,
en el 2006, se reportd una prevalencia
de insomnio global de 43 % (Franco AF,
Marin AH, Aguirre DC, Cornejo W, Garcia
FA. Prevalence of sleep disorders in
Colombia: P02.010. Neurology. 2006;66
(Suppl.2): A77-8. Annual Meeting Society
for Neuroscience). En la misma region,
Contreras publicé un estudio sobre
trastornos del suefio en niflos de 5 a

12 afnos, en el que informaba sobre la
presencia de insomnio en 14,9 % de ellos
y, de ronquido, en 39,2%, asi como de
otras parasomnias (7).

En ese orden de ideas, los expertos de
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
sostienen que la salud esta directamente
asociada con el dormir y reconocen 88
tipos distintos de trastornos del suefio,
pero el insomnio es el mas frecuente y
constituye una de las patologias crecientes
y preocupantes a nivel mundial (8).

El principal sintoma del insomnio es la

dificultad para conciliar el suefio o para
seguir durmiendo. Otros sintomas pueden
incluir:

Cansancio o somnolencia diurnos
« lrritabilidad, depresién o ansiedad

- Dificultad para prestar atencion,
concentracién en las tareas o recordar

«  Aumento de los errores o los
accidentes

«  Preocupaciones constantes respecto
del suefio

Las causas de trastornos del suefio

son fisicas: trastornos metabdlicos,
cardiovasculares, genéticos, ginecolégicos,
respiratorios, gastrointestinales, asi como
psicoldgicas: estrés, depresion y ansiedad.

Muchos farmacos recetados pueden
afectar el sueno, por ejemplo, ciertos
antidepresivos, medicamentos para

el asma y antihipertensivos. Algunos
medicamentos de venta libre, como
algunos analgésicos, medicamentos para
la alergia y el resfriado, y los productos
para adelgazar, contienen cafeina y otros
estimulantes que pueden alterar el sueno.

La administracion de medicamentos para
el insomnio implica riesgos

Los médicos son los Unicos profesionales
de la salud, autorizados para prescribir
medicamentos para el insomnio, que
estan asociados a la disminucién de la
actividad en el cerebro, entre los cuales
tenemos: eszopiclona (Lunesta®), zaleplén
(Sonata®) o zolpidem (Ambien®, Ambien
de liberacion controlada, Edluar®y
Zolpimist®).

En Colombia, este medicamento lo
distribuyen varios laboratorios y se
encuentra en las droguerias como:
Dormeben, Dormirex, Insodem, Litramol,
Zimor y Zolpidem.
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La automedicacién implica riesgos

por los posibles problemas o eventos
relacionados con los medicamentos, que
van desde leves hasta graves, segun la
droga y el usuario. Pueden ser toxicos

en casos de sobredosis, produciendo
emergencias accidentales, iatrogénicas o
intencionales.

Los medicamentos surgieron desde

la antigliedad como respuesta a las
enfermedades y han llegado a ser una
parte integral de los servicios de atencién
en salud; se les deben verificar su
seguridad y eficacia en forma experimental
aleatorizada y controlada mediante
estudios clinicos que tengan significancia
estadistica, teniendo en cuenta el riesgo/
beneficio (R/B), el riesgo/costo (R/C), el
costo/efectividad (C/E) y el costo/utilidad
(C/U). Debido a la falta de dichos estudios
ha habido situaciones catastréficas como
las originadas por las sulfamidas, las
penicilinas y la talidomida (9).

El uso correcto de los medicamentos,
cuando la situacién clinica realmente lo
amerite, busca que ello sea con el menor
riesgo posible (10). El comportamiento de
la automedicacion esta profundamente
influenciado por las condiciones
socioculturales del usuario y la publicidad
farmacéutica (11).

Los principales factores que influyen en

la automedicacién son: la desproteccién
en servicios de salud de gran parte

de la poblacién; que la atencién en

salud depende en gran medida de la
farmacoterapia tradicional, sin considerar
la promocién del desarrollo humano
integral y del bienestar mediante otras
alternativas; la concentracion de médicos
en las grandes ciudades, la falta de
elementos técnico-cientificos actualizados
gue les permitan a los usuarios no ceder a
las presiones sociales y a las de la industria
farmacéutica (12).

La FDA (Food & Drug Administration) ha
recibido informes de personas que han
tomado estas medicinas para el insomnio
y sufrido una sobredosis accidental, se han
caido, se han quemado, se han suicidado
o han vagado por la calle en condiciones
de frio extremo, entre otros incidentes.
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Desde que el Zolpidem (Ambien) fue
aprobado en 1992, la FDA ha identificado
66 casos graves de conductas complejas
durante el suefio después de haber
tomado “pastillas para dormir’, 20 de los
cuales resultaron en la muerte . (13)

La FDA anuncid recientemente

que exigirian a los fabricantes de
medicamentos para el insomnio como
Zolpidem (Ambien) y otros dos somniferos,
Eszopiclona (Lunesta) y Zalepldn

(Sonata) , asi como tres formulaciones de
Zolpidem, que publicaran advertencias
redactadas con firmeza en casillas en las
etiquetas y guias para pacientes, deberan
enumerar los efectos secundarios, como el
sonambulismo y la conduccién al dormir,
en los que las personas que toman los
medicamentos corren riesgos sin estar
completamente despiertas.

Adiccion, tolerancia y dependencia

La adiccion o tendencia al abuso,
dependencia fisica y tolerancia, son
conceptos que se deben manejar con
absoluta claridad y que pueden inducir a
errores y miedos respecto a la utilizacion
de los farmacos para el insomnio.

Adiccién o tendencia al abuso es la
utilizacion de una sustancia fuera de

las normas médicas o sociales que se
sigue tomando a pesar de los efectos
secundarios que provoca. A menudo

se asocia a un aumento de la dosis. Las
personas que presentan esta condicion
suelen ser dependientes, ademas, de
otras sustancias o circunstancias. Reciben
el nombre de adictos o drug abusers.

Las benzodiacepinas presentan poco
riesgo de abuso, excepto en personas con
problemas de personalidad, adictas al
alcohol o a otras sustancias o situaciones.

La dependencia fisica es el fenébmeno
farmacolégico que da lugar a sintomas
clinicos conocidos cuando se suprime de
forma brusca una sustancia. Es conocido
como sindrome de abstinencia y puede
asociarse al fenémeno de la tolerancia.

Con las benzodiacepinas, sélo aparece si
se usan dosis muy altas durante semanas o
dosis muy bajas durante meses.
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La tolerancia es el fenébmeno caracterizado
por la necesidad de aumentar la dosis para
obtener el mismo efecto terapéutico. Casi
no se observa con las benzodiacepinas. La
adiccién puede ocurrir sin dependencia y
la dependencia puede ocurrir sin adiccion
ni tolerancia.

Con la utilizacién de los nuevos hipnéticos 7.
no benzodiacepinicos de vida media

corta, se ha conseguido disminuir dos de
los efectos secundarios mas conocidos:

la sensacion de sopor durante el dia
posterior a la ingestion del farmaco y el
peligro de acumulacién. No obstante, si

se utilizan dosis excesivas y no se hace

una retirada progresiva de éste, pueden
producirse efectos colaterales, como
amnesia anterdgrada, ansiedad o insomnio
de rebote. Las benzodiacepinas de vida
media larga presentan un mayor riesgo 9.
de acumulacién en dias sucesivos pero
retarda, al eliminarse mas lentamente, las
consecuencias de la dependencia fisica
(14).

Antes de prescribir informese sobre
los beneficios y riesgos durante el

tratamiento. Puede consultar con el 1.

farmacéutico o a un centro de informacién
de medicamentos.
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Preguntas Frecuentes
|

({Como escogen

los meédicos cual

medicamento prescribir?

Respuesta

Quizdas uno de los aspectos mas
reconocidos de la practica médica es la
prescripcién de medicamentos una vez
se ha realizado una consulta o atencién
médica. Los aspectos determinantes
previos de cdmo establecer un diagnéstico
comprendiendo la fisiopatologia y su
futuro desenlace son la mayoria de las
veces invisibles al paciente, que percibe
la culminacién de la consulta con
solicitudes de pruebas de laboratorio u
otras recomendaciones de habitos de
vida y especialmente de terapias con
medicamentos.

El prescriptor ante la multitud de opciones
farmacoterapéuticas debe decidir para

la condicién de cada paciente cual es

la mejor opcion. A pesar de las politicas

de disponibilidad de guia clinicas para

el manejo de las principales patologias
prevalentes tanto a nivel nacional y local
de los sistemas de salud, la adherencia

a estas no es suficiente para explicar

la seleccién que el prescriptor hace de
manera interna. Al respecto desde los afios
70s del siglo pasado el tema ha venido
siendo abordado no desde el punto de
vista estrictamente bioldgico, sino desde
las disciplinas del comportamiento para
intentar comprender cémo es 'y cudles
aspectos influencian esta toma de
decisiones.

Si algo se conoce hoy en dia es que la
disponibilidad de informacién objetiva e
imparcial sobre medicamentos aunado
al conocimiento de estos, incluyendo
capacidades racionales e impersonales
de interpretacion por parte de los
prescriptores no son suficientes para
explicar cémo es que ellos llegan a una

decisién. La prescripcién de medicamentos
se interpreta como un proceso complejo
donde confluyen varios factores y por

tal razon el enfoque de los estudios al
respecto ha sido de aplicar modelos
tedricos.

Los primeros acercamientos analizaron

la prescripcién de forma relativamente
sencilla con variables como edad, nivel

de formacion, sitio de practica, horas de
trabajo o caracteristicas del medicamento
(1,2) ylos subsiguientes agregaron mas
factores haciendo los modelos cada vez
mas complejos, como antecedentes de
uso y prescripcion, representantes de la
industria farmacéutica (IF), relaciones con
colegas y asociaciones profesionales, entre
otros (3, 4).

Por ejemplo, Cribb y Barber (5)
interpretaron la prescripcién como

una conjugacion de tres dominios: las
propiedades técnicas correctas del
medicamento correspondientes a la
informacién propiamente de efectividad,
seguridad y costo-efectividad y que
inicialmente son consideradas como

mas relevantes; los deseos del paciente
(6), que expresa las preferencias y que

al no considerarse se manifiesta en baja
adherencia y que puede ser medida por
las evaluaciones de calidad de vida; y
finalmente lo que los autores denominaron
“el bien general’, que implican la
externalidades del uso de ciertos
medicamentos en el medio circundante,
como el caso de antidepresivos o
antibidticos, o politicas de uso, escuelas de
formacién, o el contexto cultural donde se
labora. La decision se mueve de la forma
cémo influyen los tres dominios solapados
entre si, pero donde cada uno no se puede
separar independientemente. En los
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ultimos anos otros autores han aplicado se conozca este proceso interno, se

modelos tedricos mas complejos acerca pueden enfocar estrategias mas efectivas

de como se llega a la decisién basandose para que las guias clinicas debidamente

por ejemplo en cobmo el comportamiento evidenciadas se implementen en la

pasado define el perfil de prescripcién (7), compleja practica de la prescripcién de

o en los factores mas criticos que afectan medicamentos.

la decisién como la influencia de los pares,

incentivos econdmicos, representantes de Referencias

la IF, muestras médicas y publicidad directa

al consumidor (8). 1. Knapp DE, Oeltjen PD. Benefits-to-risk ratio
in physicians use when prescribing. Am J

En un intento por sintetizar los modelos, Public Health. 1972; 62(10):1346-1347

una reciente revision de Murshidly 2. Hemminki E. Review of literature on the

Mohaidin (9) con base a tres teorias factors affecting drug prescribing. Soc Sci

cognitivas independientes, plantea un Med. 1975 Feb;9(2):111-6.

modelo conceptual integrante. Como 3. Singh R. Network connectedness of

conclusion (para no enredarnos en los pharmaceutical sales rep (FLE)-physician

conceptos hipotéticos), los autores dyad and physician prescription

describen cuatro principales categorias de behaviour: a conceptual model. J Med

influencias en la decisién: a) esfuerzos de Mark. 2008;8(3): 257-268.

promocion (o mercadeo), representado 4. Kyle GJ, Nissen LM, Tett SE. Pharmaceutical

por la informacién disponible, las company influences on medication

marcas, la fortaleza de la promocion y la prescribing and their potential impact on

efectividad de los representantes de la quality use of medicines. J Clin Pharm Ther.

IF; b) las caracteristicas del paciente, que 2008 Oct;33(5):553-9.

involucra las necesidades y las expectativas 5. Cribb A, Barber N. Prescribers, patients and

del paciente frente al medicamento a ser policy: the limits of technique. Health Care

prescrito; c) el factor contextual que abarca Anal. 1997 Dec;5(4):292-8.
el habito persistente del prescriptor para 6. Denig P, Haaijer-Ruskamp FM, Zijsling DH.
prescribir el mismo medicamento (10), How physicians choose drugs. Soc Sci Med.
la relacion costo/beneficio del producto 198§;27(12):1381'6'
(11), y las caracteristicas propias del 7. Godin G, Bélanger-Gravel A, Eccles M,
medicamento en efectividad y seguridad Grimshaw J. I-éekajltrr:ca.re pr?fessuonals )
(12); y d) lo que los autores consideran que Intentions and behaviours: a systematic

| factor del farmacéutico como papel review of studies based on social cognitive
ese ) o o Pap theories. Implement Sci. 2008 Jul 16;3:36.
que puede influir directa o indirectamente ) o
en su figura de experto y en el grado de Gallan A. Factors that influence physicians'

) . rescribing of pharmaceuticals: a

colaboracién con el prescriptor, y como es b gorp

. ) literature review. J Pharm Mark Manage.
obvio basado en los muchos estudios de 2004;16(4):3-46.

gste rol.en palse.:s'dond(? este profesional Murshid MA, Mohaidin Z. Models and
tiene dicho posicionamiento. Todos estos theories of prescribing decisions: A review

confluyen en diversa proporcion en la and suggested a new model. Pharm Pract
complejidad de las variables en que cobmo (Granada). 2017 Apr-Jun;15(2):990.

bien los expresan Miller y colaboradoresen 14 Hamann J, Kolbe G, Cohen R, Leucht S,
otras decisiones médicas: “Nunca es solo Kissling W. How do psychiatrists choose
lo especifico; se trata de lo especifico en among different antipsychotics? Eur J Clin
relacién con el todo, y el todo es siempre Pharmacol. 2005 Dec;61(11):851-4.

mas que la suma de lo especifico”(13). 11. Hifinger M, Hiligsmann M, Ramiro S,

Severens JL, Fautrel B, Watson V, Boonen
A. Patients' preferences and economic
considerations play an important role in

Si bien estos modelos poseen bases
reconocidas provenientes de teorias del
comportamlentlo, S|gu§.5|endo claro .que treatment decisions: a discrete choice
se requieren mas estudios que permitan experiment among rheumatologists.

su comprobaciéon empirica. Su utilidad Rheumatology (Oxford). 2017 Jan;56(1):68-
consiste en que en la medida que mejor 76.
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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 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 daninas 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 situaciéon que pueda estar
relacionada con el medicamento.
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