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m EDITORIAL

¢EL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA DEL ATLANTICO
COMO CENTRO LOCAL DE FARMACOVIGILANCIA?

La Secretaria de Salud del Atlantico a través de la Subsecreta-
ria de Salud Publica desde el afo 2006, desarrolla el Programa
Departamental de Farmacovigilancia en todos los hospitales y
centros de salud del departamento del Atlantico, actividad que
es operacionalizada por el Colegio Nacional de Quimicos Farma-
céuticos — Unidad Regional Atlantico.

A lo largo de su labor, el Programa ha cumplido diligente-
mente con una serie de funciones como la formacién e infor-
macioén sobre farmacovigilancia, la recoleccion y evaluacién
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, en-
tre otras, donde el objetivo central ha sido el uso adecuado
de los medicamentos en las instituciones de salud para sal-
vaguardar la salud de la poblacion atlanticense. Esto le valié
el grado “superior” de implementacién, maxima calificacién
otorgada por el INVIMA en el mes de julio del afo en curso.

Lo anterior es una evidencia de que el Programa de Farmacovi-
gilancia del Atlantico, ha adquirido la madurez para servir como
un Centro de Farmacovigilancia; ademas las actividades desarro-
lladas se ajustan a los pardmetros establecidos en el Documen-
to Técnico No 5 de la Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica “Buenas Practicas de Farmacovi-
gilancia para las Américas™:

“Es la unidad funcional vinculada al sistema sanitario, responsa-
ble de llevar a cabo los programas oficiales de farmacovigilancia
en un area determinada: programacion, coordinacion, recolec-
cion, evaluacion, codificacion, formacion e informacidon sobre
reacciones adversas a los medicamentos”

Este mismo documento establece en el Anexo IV las responsa-
bilidades en farmacovigilancia de las cuales el Programa De-
partamental cumple plenamente mas del 80% de las funciones
requeridas para un Centro Local de Farmacovigilancia. Por tanto,
desde un punto de vista conceptual y funcional, consideramos
que es necesario que el Programa de Farmacovigilancia del At-
lantico se estructure como Centro, para darle continuidad a las
acciones ya adelantadas y asi fortalecerlas.
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AMBITO DE APLICACION

Esta publicacion trimestral brinda a los profesionales de
la salud informacién sobre sospechas de reacciones ad-
versas a medicamentos, evaluaciones de seguridad de los
mismos, actualidad en farmacoterapia y otros temas de
interés sanitario. Es un mecanismo util para estimular la
notificacion de reacciones adversas, asi como para difun-
dir el uso racional del medicamento.

La evaluacion continua de los perfiles de seguridad de los
productos de salud depende de la calidad de sus reportes
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FARMACOVIGILANCIA
EN EL ATLANTICO

INVIMA EXALTA PROGRAMA
DE FARMACOVIGILANCIA DEL ATLANTICO
CALIFICANDOLO EN GRADO SUPERIOR DE
IMPLEMENTACION

Dilia Borge Bonadiez', Ricardo Avila de la Hoz 2

1 Jefe de la Oficina de Control de Medicamentos de la Secretaria de Salud
del Atlantico

2 Coordinador del Programa de Farmacovigilancia del Atlantico

PUNTOS CLAVE

+ El Programa de Farmacovigilancia de
la Secretaria de Salud del Atlantico, fue
considerado modelo a nivel nacional

« Esta calificacién ha sido entregada por
el cumplimiento de varias actividades
de gestion fundamentales en un pro-
grama de Farmacovigilancia

En el afno 2006 en visita de seguimiento realizada por la Sub-
direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA
y el Programa Mundial de Monitoreo de Medicamentos de la
Organizacién Mundial de la Salud, evaluaron el programa de
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Atlantico, consi-
derandolo como un modelo a nivel nacional. Este reconocimien-
to se debid por estimular el reporte de los eventos adversos a
medicamentos en las Empresas Sociales del Estado y ubicarse en
segundo lugar en la notificacion de las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos a nivel nacional. Esta exaltacion fue
confirmada en el 2007 durante el IV Encuentro Internacional de
Farmacovigilancia realizado en la ciudad de Bogota.

En evaluacion de seguimiento realizada por el INVIMA, para veri-
ficar el grado de implementacidn del Programa de Farmacovigi-
lancia del Atlantico, el pasado mes de julio del presente afo, esta
entidad luego de la evaluacion del Programa lo calificé en grado
Superior de Implementacion. Esta calificacion ha sido entregada
por el cumplimiento de las siguientes actividades, fundamenta-
les en un Programa de Farmacovigilancia:

1. Acompanamiento a las diferentes IPS del departamento
para que reporten los eventos adversos a medicamentos.

2. Asesoria en la adopcion de una base de datos en donde
se registren los eventos adversos a medicamentos.

3. Acompafiamiento en el analisis de lasinformacién gene-
rada a partir de la base de datos de los registros de las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos, como
inicio de la gestion del riesgo.

4. La retroalimentacion al personal asistencial y administra-
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tivo sobre las sospechas de reacciones adversas a medi-
camentos, a través de la pagina web de la secretaria de
salud del Atlantico, produccion de Boletines de Seguridad
de medicamentos, respuesta a través del correo institu-
cional (farmacovigilancia.atlantico@gmail.com) y aten-
cién directa a las diferentes instituciones que solicitan la
asistencia técnica.

5. La planeacién y ejecucion de cinco encuentros departa-
mentales de Farmacovigilancia, en donde participan las
instituciones de salud, se muestran los avances y grado
de desarrollo de cada programa, constituyéndose ade-
mas en un espacio de retroalimentacién y actualizacion.

6.  Participacion anual en ponencias y presentacion de tra-
bajos en los encuentros internacionales realizados por el
INVIMA, Ministerio de Proteccién Social y la Universidad
Nacional de Colombia.

En la actualidad el Programa de Farmacovigilancia del Atlanti-
co cuenta con una base de datos con mas de 600 registros de
sospechas de reacciones adversas, donde el medicamento que
lidera dichos reportes, desde el aflo 2006, es la dipirona; por ello
en el ano 2008 se realizé un estudio de Indicacion - prescripcion
de la dipirona en las Empresas Sociales del Estado del departa-
mento del Atlantico el cual generd la construccion de la guia de
administracion de dipirona por parte de la secretaria de salud,
como estrategia de gestion del riesgo ofreciendo ademas capa-
citacion continua y actualizada sobre este medicamento (la guia
la encuentra en la pagina Web de la gobernacion www.atlantico.
goV.co)

El segundo medicamento mas reportado es la clozapina, por
ello en este momento la Secretaria estd realizando vigilancia in-
tensiva de las reacciones adversas a este medicamento a fin de
entregar recomendaciones a los médicos y pacientes en general.

Cabe destacar la calificacion de grado superior dada a la ESE
Hospital Nifio Jesus, grado alto de desarrollo para la ESE Hos-
pital CARI, ESE Hospital Juan Dominguez Romero de Soledad,
ESE Hospital Departamental de Sabanalarga y a la ESE Centro de
Salud de Usiacuri. Este ultimo fue ademas resaltado por el INVI-
MA por la caracteristica de ser un hospital de primer nivel y por
su grado de implementacion, razén por la cual serd mostrado
como modelo en el boletin del mes de octubre de Farmacovigi-
lancia de esa institucion.

Lo anterior es el resultado del trabajo realizado por el programa
de Control de Medicamentos de la Subsecretaria de Salud Publi-
ca a través de un grupo de profesionales quimicos farmacéuti-
cos del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos — Unidad
regional Atlantico, brindando desde el 2005 asesoria y asistencia
técnica a los hospitales del departamento para la implementa-
cién y desarrollo del programa de Farmacovigilancia.

La razén de ser del Programa de Farmacovigilancia en el depar-
tamento, es orientar a nuestros profesionales de la salud a tomar
una decision racional en el uso de los medicamentos, a través de
una comunicacion efectiva entre todos los actores del ciclo de
uso de los medicamentos.
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SEGURIDAD
DE MEDICAMENTOS

REACCIONES ADVERSAS
A LOS ANESTESICOS LOCALES DE USO

ODONTOLOGICO

Leidy Llorente Villadiego'

1 Coordinadora Operativa del Programa de Farmacovigilancia
del Atlantico

PUNTOS CLAVE

« Las reacciones adversas asociadas al uso de
anestésicos locales son frecuentes y varian
desde leves hasta graves.

« Lalidocaina tiene efectos antiarritmicos, de-
prime el reflejo tusigeno, es broncodilatador
y disminuye la presién intracraneal.

« Cualquier procedimiento  odontoldgico,
hasta el mas banal, no esta exento de ries-
gos

“En el campo de la odontologia es posible encontrar una se-
rie de medicamentos capaces de producir reacciones adversas
tanto en el paciente como en el profesional odontélogo” (1).
La administracion de anestesia local (AL) es el acto profesional
mas frecuente en la practica diaria odontoldgica. Las reacciones
adversas asociadas al uso de estos farmacos son frecuentes y va-
rian desde leves hasta graves con amenaza de la vida.

La morbimortalidad con la anestesia local es baja; a pesar de
que esta aseveracion es cierta, hay descritos algunos casos en
los que sobrevino la muerte por motivo de los anestésicos loca-
les. Las reacciones adversas a los AL pueden ser debidas al anes-
tésico (reaccion alérgica o anafilactoide), a sus dosis (reaccién
toxica), a factores psicogenos, o a las sustancias conservantes,
antioxidantes y vasoconstrictoras asociadas al anestésico.

Los anestésicos locales que se usan en los procedimientos odon-
toldgicos se clasifican en dos grandes grupos: aminoésteres y
aminoamidas, En el grupo de los aminoésteres se destacan: la
cocaina, tetracaina y la cloroprocaina; en el grupo de los ami-
noamidas se destacan la lidocaina, prilocaina, bupivacaina, me-
pivacaina, etidocaina, siendo los mas utilizados en odontologia
la lidocaina y prilocaina.

Entre las reacciones adversas que pueden producir estos farma-
cos encontramos, las del sistema nervioso central causando esti-
mulacién de este, que se manifiestan con excitacion, inquietud,
temblor y convulsiones clénicas, tinnitus, somnolencia, cefaleas,
confusion, vertigo, vision borrosa, ndauseas, vomito y poste-
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riormente depresidn respiratoria que puede terminar en paro
respiratorio. En el sistema cardiovascular, a nivel del miocardio,
se produce disminucion de la excitabilidad eléctrica, de la velo-
cidad de conduccion, la fuerza de contraccidn y dilatacion de
las arteriolas que se manifiestan en bradicardia sinusal, hipoten-
sion, colapso cardiaco y paro cardiaco. La lidocaina sobre todo
tiene efectos antiarritmicos que deprimen el reflejo tusigeno, es
broncodilatadora y disminuye la presién intracraneal.

Las reacciones alérgicas mas frecuentes que se presentan con
los AL, en su mayoria se manifiestan en la piel. Excepcionalmen-
te pueden producir reacciones de tipo Arthus (urticaria, asmay
shock anafilactico).

Otras reacciones adversas son de tipo idiosincratico, manifesta-
das usualmente por taquicardia e hipertensién, incluso con pe-
quenas cantidades del farmaco. Otra forma de reaccién adversa
es la intolerancia o disminucién de la tolerancia. Factores como
la enfermedad miocardica, la acidosis, la anemia o la variacion
en la actividad de algun sistema enzimatico especifico, pueden
ser responsables de la tolerancia disminuida a los anestésicos
locales.

Los vasoconstrictores se adicionan con frecuencia a los anesté-
sicos locales para aumentar el tiempo de duracién del medica-
mento, los agentes vasoconstrictores mas usados son adrenali-
na y felipresina. Los efectos adversos que se producen por una
inyeccion intravascular o dosis elevadas son inquietud, aumento
de la frecuencia cardiaca, palpitaciones, dolor toracico, arritmias
cardiacas y paro cardiaco en los casos mas severos.

“La verdadera incidencia de reacciones alérgicas a anestésicos
locales en odontologia se desconoce, aunque se consideran
poco frecuentes, estimandose menos de 1% de todas las reac-
ciones adversas” (2). Cualquier procedimiento odontolégico,
hasta el mas banal, no estd exento de riesgos y es obligatorio
que el profesional esté formado para prevenirlos, reconocerlos,
comunicarlos y para en la mayoria de los casos, tratarlos.

Referencias

1. Miguel Evelio leén, Anestésicos locales en Odontologia,
Colombia medica afo/vol.32, numero 003 universidad
del Valle, Cali. Colombia, pp. 137-140

2. http://www.unne.edu.ar/Web/cyt/com2004/3-
Medicina/M-090.pdf

3. http://www.intramed.net/contenidover.
asp?contenidolD=21571

4. http://redalyc.uaemex.mx/pdf/283/28332307.pdf

5. http://www.cfnavarra.es/salud/anales/textos/vol22/su-
ple2/suple14.html

6. Stanley F. Malamed, Manual de Anestesia Local. Quinta
edicién. Editorial elsevier mosby. Versién en espafiol. pp
27-28.
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DE MEDICAMENTOS

USO SEGURO DEL ACETAMINOFEN:
¢MUY POCO O DEMASIADO?

Michael Macias Vidal’

T Quimico Farmacéutico Asistencial del Hospital Nifo Jesus de
Barranquilla

PUNTOS CLAVE

« El acetaminofén es generalmente seguro y
eficaz si se siguen las instrucciones de uso.

« El acetaminofén es el analgésico y antipi-
rético mas frecuentemente prescrito en los
ninos.

+ La sobredosificacion en lactantes y la infra-
dosificacion en niflos mayores ocurren con
relativa frecuencia.

« La evidencia de toxicidad en los ninos por
sobredosis no intencionales con acetami-
nofén, incluida la hepatotoxicidad, esta
bien reconocida.

Vendido bajo marcas registradas o como productos genéricos,
el acetaminofén se usa cominmente para reducir la fiebre y ali-
viar el dolor. También se utiliza en combinacién con otros princi-
pios activos en productos para aliviar los sintomas del resfriado
o la gripa. El acetaminofén puede ser encontrado en muchos
productos de venta libre y con nombres diferentes.

La British Journal of Clinical Pharmacology publicé reciente-
mente un articulo donde se concluyé que la dosificacién inade-
cuada es uno de los mayores problemas al dar acetaminofén a
los nifos. Se evidencié que el amplio uso de acetaminofén por
los padres y los cuidadores antes de recurrir al médico es muy
comun y es un factor importante para el aumento del riesgo de
toxicidad. También demostré que hasta un 50% de los padres
no entienden las recomendaciones oficiales sobre las dosis de
acetaminofén, y la ausencia de instrucciones claras por parte del
equipo de la salud sobre la dosificacidon puede dejar a los padres
confundidos o reforzar la percepcion publica de que el acetami-
nofén es inofensivo.

Este mismo estudio identificé que aproximadamente una quin-
ta parte de las prescripciones de acetaminofén no se ajustaron
a las guias de uso de este medicamento, con dosis demasiado
pequefas o muy altas y otra parte (15%) no contenian siquiera
instrucciones sobre la dosis.
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Aunque los reportes confirmados por hepatotoxicidad en nifios
causada por sobredosis de acetaminofén son poco comunes,
algunos reportes de casos aislados siguen apareciendo en Esta-
dos Unidos, Canada, Reino Unido, Nueva Zelanda, Australia en-
tre otros y casi la mitad ocurrieron en niflos menores de 2 afios
de edad.

Por lo tanto es muy recomendable para el equipo de salud asu-
mir la responsabilidad de brindar instrucciones claras y comple-
tas a los padres y cuidadores sobre la dosis a administrar y adi-
cionalmente sobre los peligros potenciales asociados con el uso
incorrecto del acetaminofén. Una de las sugerencias que realizé
un comité de expertos de la FDA fue dosificar el acetaminofén
para nifos siempre basados en el peso del mismo y no solo en
la edad, segun este comité esto reduciria considerablemente el
riesgo de sobredosificacién o infradosificacion.

1. Ammar Kazouini, Baba S. Mohammed, Colin R. Simpson,
Peter J. Helms & James S. McLay. Paracetamol prescribing
in primary care: too little and too much?. British Journal
of Clinical Pharmacology, Vol 72, Issue 3, 2011

2. Reducing Fever in Children: Safe Use of Acetaminophen,
Search Consumer Updates, July 21, 2011

RIESGO DE REACCIONES ADVERSAS
DE ANAFILAXIA POR CONSUMO
DE RITUXIMAB EN PACIENTES CON

ARTRITIS REUMATOIDE

Comunicado del INVIMA 013-11

PUNTOS CLAVE

« Rituximab es un medicamento utilizado
para el tratamiento del linfoma no hodg-
king, tanto indolente como agresivo, y para
el tratamiento de la artritis reumatoide

« El INVIMA recomienda realizar un segui-
miento estricto a los pacientes con artritis
reumatoide durante la administraciéon de
Rituximab, con el fin de detectar cualquier
sintoma de hipersensibilidad o anafilaxia

De acuerdo con la alerta emitida por la Agencia Sanitaria de
Canada, Health Canada, el comunicado de seguridad allegado
al INVIMA por parte del laboratorio Roche, importador de Ri-
tuximab en Colombia, y los reportes realizados al Programa de
Farmacovigilancia del INVIMA, el medicamento mencionado
puede producir reacciones adversas fatales en pacientes con ar-
tritis reumatoide, las cuales son respuestas inmunoldgicas que
ocasionan manifestaciones alérgicas como hipersensibilidad y
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anafilaxia.

EI INVIMA ha recibido 109 reportes de reacciones adversas en los
que hay una alta probabilidad de que dichas reacciones fueron
producidas por el consumo de Rituximab, 48 de ellas relaciona-
das a sintomas de hipersensibilidad y anafilaxia. Por este motivo
el Instituto realizard el llamado de revision de oficio al titular con
el fin de ajustar la informacién de seguridad del producto de
manera que se incluya de forma clara y especifica dentro de sus
advertencias y precauciones la reaccion adversa sefalada para
pacientes con artritis remautoide.

Sobre el uso de Rituximab, el INVIMA recomienda tener en cuen-
ta lo siguiente:

Recomendaciones para los profesionales de la salud:

«  Asegurar que el paciente reciba la premedicacion reco-
mendada antes de la infusién de Rituximab; por ejem-
plo, analgésicos o antipiréticos como el paracetamol
y un farmaco anti-histaminico como difenhidramina,
ademas de 100 mg de metilprednisolona IV 30 minutos
antes de cada infusién de Rituximab.

«  Seguimiento estricto a los pacientes con artritis reuma-
toide durante la administracién del medicamento.

« Interrupcion de la infusién en caso de presentarse una
reaccion de hipersensibilidad o anafilaxia y administra-
cion del tratamiento apropiado.

- Eltratamiento con Rituximab no debera ser administra-
do en pacientes que hayan presentado reacciones de
hipersensibilidad al mismo.

Recomendaciones para los pacientes:

« Informar sobre cualquier manifestacién alérgica al mé-

dico tratante.

«  No suspender el tratamiento con Rituximab, a menos
que el médico lo indique.

INVIMA ADVIERTE SOBRE LA
COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS
QUE CONTIENEN COMO PRINCIPIO

ACTIVO SIBUTRAMINA

Comunicado del INVIMA 014-11

PUNTOS CLAVE

« Sibutramina es un medicamento utilizado
para bajar de peso que por razones de segu-
ridad fue retirado del mercado colombiano
en junio de 2010

« El INVIMA advierte a los consumidores abs-
tenerse de utilizar productos que contengan
sibutramina
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El INVIMA se permite informar que de acuerdo a andlisis rea-
lizados por la agencia sanitaria de Estados Unidos -FDA, los
productos “Slim Forte Slimming Capsules o Capsulas de Forte
Delgado’, “Slim Forte Slimming Coffee o Café de Forte Delgado”
y “Botanical Slimming Soft Gel” contienen sibutramina como
principio activo. Por este motivo el INVIMA hace un llamado a la
ciudadania con el fin de no adquirir ni consumir estos productos
empleados para bajar de peso, que actualmente son comercia-
lizados por internet.

La Sibutramina es un medicamento empleado para inhibir el
apetito, cuya comercializacién esta prohibida en el Pais. Puede
generar efectos secundarios como ansiedad, depresién, afeccio-
nes hepdticas y renales, dolor de cabeza, insomnio, estrefiimien-
to, gastritis, aumento considerable de la presion arterial y/o del
ritmo cardiaco, y puede representar un riesgo significativo para
los pacientes con antecedentes de enfermedad arterial corona-
ria, insuficiencia cardiaca congestiva, arritmias o ictus (enferme-
dad cerebrovascular). Estos productos también pueden interac-
tuar en formas que amenazan la vida con otros medicamentos
que el consumidor pueda estar utilizando.

Por lo anterior, el INVIMA recomienda a la comunidad mante-
nerse bien informada sobre los productos que se comercializan
como suplementos dietarios, productos naturales o alimentos
convencionales, aparentemente indicados para bajar de peso y
moldear el cuerpo, ya que algunos de éstos contienen farmacos
y productos quimicos que pueden ser perjudiciales para la sa-

lud. Asi mismo informa que de acuerdo a la norma farmacolégi-
ca no existe ningun producto bajo estas categorias (fitoterapéu-
ticos o suplementos dietarios) con indicacion de adelgazante, y
de consumirse un medicamento con este fin debe hacerse bajo
la supervision del médico.

El INVIMA recomienda lo siguiente:

«  En caso de haber adquirido algunos de estos produc-
tos que contienen sibutramina, interrumpir inmediata-
mente el tratamiento y desecharlos.

« En caso de experimentar efectos secundarios negati-
vos, consultar a un profesional de la salud tan pronto
como sea posible.

«  Antes de someterse a algun tratamiento para bajar de
peso consulte a su médico.

«  Compre en establecimientos de confianza y verifique
que los productos estén autorizados por este Instituto,
es decir cuenten con registro sanitario vigente.

- No ponga en riesgo su salud, recuerde mantener
habitos saludables (ejercicio, alimentacién balanceada)
para garantizar su bienestar.

Referencias

«  Comunicado del INVIMA 014-11, INVIMA advierte sobre la
comercializacidon de productos que contienen como princi-
pio activo sibutramina, julio de 2011
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USO SEGURO DE LOS

MEDICAMENTOS

¢SON LAS FORMULACIONES DE
BACILLUS CLAUSII EFICACES EN EL
TRATAMIENTO DE LA DIARREA?

Michael Macias Vidal’

T Quimico Farmacéutico Asistencial del Hospital Nifio Jesus de
Barranquilla

PUNTOS CLAVE

+ Deben llevarse a cabo ensayos clinicos
controlados de calidad para evaluar la efi-
cacia y seguridad del Bacillus Clausii.

« Se considera inapropiado recomendar el
uso del Bacillus Claussi debido a la limi-
tada evidencia sobre sus potenciales be-
neficios

Con la creciente disponibilidad y el uso generalizado del Baci-
llus Clausii como coadyuvante para la prevencién y tratamiento
de la diarrea, es importante hacer una revision sobre la utilidad
de este preparado y poder ofrecer una orientacién a los profe-
sionales de la salud sobre su uso adecuado. Las recomendacio-
nes de las investigaciones y guias consultadas estan basadas en
evidencia clinica, no obstante en aquellas situaciones donde la
evidencia fue insuficiente las recomendaciones se encaminaron
hacia la investigacién con el fin de obtener mas informacion.

Se realizaron busquedas en los registros del Centre of Reviews
and Dissemination de la Universidad de York (julio de 2010), el
registro de The Cochrane Collaboration (The Cochrane Library,
Nudmero 11, 2010; Ndmero 2, 2007), The British Medical Jour-
nal (BMJ 2007; 335:340 doi: 10.1136, BMJ 2002; 324:1361 doi:
10.1136), Guia practica: la diarrea aguda. Munich, Alemania (Or-
ganizacién Mundial de Gastroenterologia (WGO) 2008), La dia-
rrea y los vémitos causados por la gastroenteritis: diagnéstico,
evaluacioén e intervencion en nifos menores de 5 afnos (Guia
clinica del Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia Clinica
- NICE, 2009) y el prospecto de la compaiia farmacéutica que
fabrica este agente probidtico. Los resultados primarios que se
buscaron fueron la duracién de la diarrea y la frecuencia de las
deposiciones.

El tratamiento de la diarrea aguda consiste en la sustitucién de
los liquidos perdidos con una solucién de glucosa o rehidrata-
cién oral con electrolitos. Esta solucion, sin embargo, reduce la
gravedad pero no la duracién de la diarrea. Los probidticos, de-
finidos como micro-organismos que ejercen efectos beneficio-
sos sobre la salud humana cuando colonizan el intestino, se han
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propuesto como terapia coadyuvante en el tratamiento de la
diarrea aguda causada por antibiéticos con resultados alentado-
res. Tres revisiones sistematicas de la Base de Datos de la Libre-
ria Cochrane mostraron que los probidticos utilizados junto con
la terapia de rehidratacion, parecen ser seguros y tener claros
efectos beneficiosos en la reduccion de la duracién y la frecuen-
cia de las deposiciones en la diarrea (infecciosa, por antibiéticos
y persistente), sin embargo otros estudios muestran que estos
beneficios solo son evidentes para los preparados comerciales
que contienen Lactobacillus rhamnosus cepa GG; el preparado
que contenia Bacillus Clausii (cepas O/C84, N/R84, T84, SIN84)
no tuvo ningun efecto sobre la diarrea, la duracién de la diarrea
u otros resultados como reduccién del vomito o la fiebre. (Nivel
de Evidencia ll).

Otra revision evidencié también que el Bacillus Clausii tuvo
poco o ningun efecto clinico en contraste con el Lactobacillus
y el Bifidobacterium. Las guias de la Organizacién Mundial de
Gastroenterologia y del Instituto Nacional para la Salud y la Ex-
celencia Clinica no recomiendan el uso de Bacillus Clausii u otro
probidtico debido la heterogeneidad de la evidencia.

Los estudios disponibles del tratamiento probidtico de la dia-
rrea, con frecuencia reportan beneficios, particularmente en
términos de la reduccién en la duracién o la frecuencia de las
deposiciones. Sin embargo, la mayoria de los estudios publica-
dos presentan limitaciones metodoldgicas. Por otra parte, hay
una gran variacién en los regimenes de tratamiento utilizados.
Por lo tanto a pesar de cierta evidencia sobre los posibles bene-
ficios clinicos de algunos probidticos, se considera inapropiado
recomendar el uso del Bacillus Claussi en este momento, debi-
do a la limitada evidencia sobre sus potenciales beneficios en el
tratamiento de la diarrea de cualquier etiologia y la falta de un
régimen probado. (Grado de recomendacién B)

Deben llevarse a cabo ensayos clinicos controlados de calidad
para evaluar la eficacia y seguridad del Bacillus Clausii, utilizan-
do los regimenes de tratamiento y medidas de resultados clara-
mente definidos.

Teniendo en cuenta la posibilidad de sesgo en esta revision y de
las diferencias importantes entre los estudios, es posible que
estas conclusiones no sean del todo exactas.
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MANEJO DE REACCIONES ALERGICAS RELACIONADAS CON MEDICAMENTOS
H. Argote Berdugo*, R. Avila de la Hoz**, M. Macias Vidal***
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PUNTOS CLAVE

relacionados con alergias tipo I.

alergias relacionadas con medicamentos.

« Larevision de la base de datos del aflo 2010 del Programa de Farmacovigilancia del Atlantico mostré que
el 56% (n=123/220) de los reportes de sospecha de reacciones adversas con medicamentos estuvieron|

- Elpropdsito de esta revision es brindar una orientacion a los profesionales de la salud para el manejo de las

El propdsito de esta revision, preparada por el Comité Técnico
del Programa de Farmacovigilancia del Atlantico, es brindar una
orientacion a los profesionales de la salud para el manejo de las
alergias relacionadas con medicamentos, dado que el diagnésti-
co incorrecto de una alergia puede tener consecuencias graves.
Las recomendaciones de las guias consultadas estan basadas
en la evidencia, no obstante en aquellas situaciones donde la
evidencia fue insuficiente las recomendaciones expresadas en
estos documentos son resultado de las opiniones de expertos.
El documento abarca el analisis de los reportes de sospecha de
reacciones adversas a medicamentos registrados en la base de
datos del Programa de Farmacovigilancia, los patrones clinicos
de las alergias y su tratamiento.

El conjunto de efectos adversos no deseados ocasionados por
los farmacos quedan englobados dentro de lo que se denomi-
nan reacciones adversas a medicamentos (RAM). La Organiza-
cién Mundial de la Salud define RAM como “cualquier efecto
perjudicial o no deseado que ocurre tras la administracién de
una dosis medicamentosa normalmente utilizada para la pro-
filaxis, diagnostico y/o tratamiento de la enfermedad o para
la modificacién de una funcién bioldgica” Se incluyen en esta
definicion las reacciones alérgicas mediadas por mecanismos
inmunolégicos conocidos o no. Cabe sefalar que las RAM son
diferentes de los eventos adversos por medicamentos (EAM),
estos ultimos incluyen las reacciones causadas por errores invo-
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luntarios de prescripcién o su uso indebido.

Teniendo en cuenta, que las reacciones adversas a medicamen-
tos (RAM) representan un porcentaje considerable de los ingre-
sos hospitalarios, muchos de los pacientes hospitalizados tienen
una estancia hospitalaria prolongada como consecuencia de
una reaccion adversa, las reacciones adversas a los medicamen-
tos afectan a la calidad de vida, y pueden dar lugar a retrasos en
el tratamiento, investigaciones innecesarias o incluso la muerte,
es importante tener una historia detallada para su diagnéstico
preciso, que incluya detalles sobre la formulacion del farmaco,
la dosis, la evaluacion de la evolucién en el tiempo y el patrén
clinico de la reaccién. Esto permitira identificar el tipo de reac-
cién alérgica probable y la gestion a realizar. Lo anterior conlleva
a la prevencion de futuras reacciones como parte esencial del
manejo del paciente.

Las reacciones alérgicas pueden ser provocadas por practica-
mente cualquier agente capaz de activar los mastocitos y basé-
filos, pero los alérgenos mas frecuentemente implicados inclu-
yen:

«  Losalimentos

+  Medicamentos

«  Picaduras

+  Latex
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LaTabla 1 enumera los medicamentos que cominmente causan
reacciones de tipo alérgico. Las reacciones alérgicas a medica-
mentos pueden afectar a uno o mas 6rganos, siendo la piel la
mas frecuentemente afectada.

Tabla 1. Medicamentos que causan reacciones adversas a medicamentos que se
presentan clinicamente como alergias

Penicilinas y otros betalactamicos
Antibidticos no betalactdmicos
Reacciones durante la anestesia general debido a los
+  Bloqueantes neuromusculares
«  Agentes anestésicos
- Latex (durante la anestesia general)
Anestésicos locales
Aspirina/AINE
Inhibidores de la ECA
Expansores del plasma: gelatina, dextrano
Otros
« Insulina
+  Heparina
«  Opiaceos
«  Vacunas
- Medios de contraste
«  Clorhexidina
«  Yodo-povidona
«  Corticosteroides

La revision de la base de datos del aflo 2010 del Programa de
Farmacovigilancia del Atlantico mostré que el 56% (n=123/220)
de los reportes de sospecha de reacciones adversas con medi-
camentos estuvieron relacionados con alergias tipo | (Tabla 2)
y que su manejo inicial, en un 74% (n=91/122) difiere de lo su-
gerido por las guias de manejo consultadas (Standards of Care
Committee - SOCC of the British Society for Allergy and Clinical
Immunology — BSACI, 2008 y la Guideline for the Management
of Acute Allergic Reaction of The College of Emergency Medici-
ne from United Kingdom, 2009).

Las manifestaciones clinicas de las reacciones alérgicas se clasifi-
can segun Pichler y Posadas en:

Tabla 2. Investigacion de las alergias a medicamentos / hipersensibilidad clasifi-
cada por mecanismos inmunoldgicos (de Gell y Coombs [5], Pichler [6] y Posadas
y Pichler de 2007 [149])

Reaccion Mecanismo Caracteristicas Clinicas
Tino | Mediada por IgE, reac- Urticaria, angioedema, anafilaxia,
P cién inmediata broncoespasmo
) Reaccion citotoxica me- L . . .
Tipo ll . Anemia, citopenia, trombocitopenia
P diada por IgG/M P P
. . Vasculitis, linfadenopatia, fiebre,
) Complejos inmunes iy -
Tipo lll B artropatia, erupciones, enfermedad
mediados por IgG/M
del suero
Dermatitis por contacto, exantema
Tipo IV Retardada o celular ampolloso, erupciones maculopa-

pulares y ampollas, etc.

El manejo de las reacciones alérgicas dependera del tipo de reac-
cién probable identificada, que para el caso nuestro son reaccio-
nes de tipo | (esto con base en el concepto del asesor clinico del
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programa de Farmacovigilancia y de las revisiones bibliograficas
consultadas) y de una historia detallada del paciente.

Los criterios que definen las guias para una reaccién alérgica
son:

- Existe una exposicion previa al medicamento intermi-
tente o continuada, como ocurre en otras enfermedades
alérgicas, para que se desarrolle la sensibilizacion

« Lareaccion reaparece con la re-exposicion al farmaco

« Una vez establecida la hipersensibilidad puede ser des-
encadenada por pequenas dosis del farmaco

+ La reaccién no se parece a la accién farmacoldgica del
farmaco

« La reaccion es reproducible por sustancias quimicas de
estructura similar (reactividad cruzada)

« Lareaccion remite al suspender el farmaco inductor.

Los pasos clave para el tratamiento inicial de una reaccion alér-
gicaincluyen

Detener el farmaco sospechoso (por ejemplo, infusion V)
Tratar la reaccién

Identificar y evitar posibles reacciones cruzadas

Registro preciso de los detalles de la reaccién y su trata-
miento

Si es posible identificar una alternativa segura

Si es necesario - considerar la desensibilizacion (rara vez
se indica)

HwnN =

o w

El manejo de reacciones leves de tipo | incluye el uso de antihis-
taminicos orales a las dosis usuales y muy raramente corticoi-
des. (Grado E). En las reacciones moderadas la inyeccién intra-
muscular de adrenalina ha resultado ser segura (grado D). La
via intravenosa debe ser considerada para los casos mas graves
que cursen con hipotension refractaria, colapso cardiovascular
o dificultad respiratoria severa (Grado D); La micronebulizacion
con adrenalina no se recomienda como un tratamiento alterna-
tivo en la reaccién alérgica aguda, debido a la falta de evidencia
(Grado D).

El régimen de dosificacion recomendado para la adrenalina en
casos de reacciones alérgicas agudas moderadas es 1/1000: 0.1
mL x 10 Kg. Para los casos mas severos la dosis recomendada
es 0.3-0.5 mg de adrenalina al 1:1000 intramuscularmente cada
5-10 minutos para los pacientes adultos (Grado C). Es muy im-
portante calcular estrictamente la dosis debido al riesgo de
arritmias cardiacas a veces fatales y edema pulmonar (Nivel de
evidencia 4)

La adrenalina se absorbe mas rdpidamente cuando se adminis-
tra por via intramuscular en el muslo que cuando se administra
por esta via o subcutdnea en el brazo (Nivel de evidencia 1a). Sin
embargo, la concentracién plasmatica y tisular necesaria para el
tratamiento de una reaccién alérgica aguda es desconocida por
lo que la relevancia clinica de esto no es clara.

El papel de los antihistaminicos en el tratamiento de reacciones
alérgicas severas es controversial. Aunque los antihistaminicos
H1 han demostrado ser eficaces en el tratamiento sintomatico

de algunas reacciones alérqgicas localizadas
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ejemplo, la rinitis alérgica, conjuntivitis alérgica y urticaria). No
hay ensayos clinicos bien controlados que apoyen el uso de an-
tihistaminicos orales para reducir la recurrencia o tratar las reac-
ciones alérgicas moderadas o severas, por tanto no es posible
recomendar su uso (Grado D). Si bien los corticosteroides pue-
den ser utiles para los sintomas de la urticaria, no hay suficiente
evidencia que soporte el uso generalizado de corticoides (como
la hidrocortisona o la metilprednisolona) en casos de reacciones
alérgicas agudas. Suelen ser mas utiles en caso de reacciones
tardias o de tipo IV. (Nivel de evidencia 2)

El propésito de esta revisidon es brindar una orientacion a los
profesionales de la salud para el manejo de las alergias rela-
cionadas con medicamentos. Esta revisién no hace alusion a
précticas incorrectas por parte del cuerpo médico y la falta de
adherencia no es indicativa de negligencia. Se pretende que las
instituciones de salud gestionen al interior de ellas la adopcién o
construcciéon de guias o directrices basadas en la evidencia para
el manejo de los problemas de salud mas frecuentes y que se
revisen periédicamente.
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PUNTOS CLAVE

condones que no cumplian los requisitos de calidad

« Lamarca de condones Life fue la mas encontrada en los municipios del Atlantico.

+  Puerto Colombia y Malambo fueron los municipios donde se hall6 mas unidades de

En el marco de lo actuado con la medida sanitaria consistente
en el decomiso de dispositivos médicos denominados condo-
nes, la secretaria de Salud del Atlantico llevo a cabo esta medi-
da sanitaria en los diferentes municipios del departamento; la
inspeccion vigilancia y control se llevo a cabo en las droguerias,
tiendas, graneros y moteles donde se hallaron dos marcas en re-
ferencia, Life y Eclipse de Amor.

En el Primer grupo, Puerto Colombia y Malambo fueron los mu-
nicipios en los cuales se hallé mas unidades de estas marcas de
condones, 993 y 896 respectivamente, sequidos de Campo de la
Cruz, Juan de Acosta, Soledad y Luruaco; los propietarios de los
establecimientos hacian referencia al “buen precio” y oferta de
sabores y colores que estos condones tienen, motivo por el cual
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son los mas vendidos en sus negocios.

En el segundo grupo Suan y Baranoa fueron los municipios en
los que mas se decomisaron estos dispositivos, 294 y 165 Res-
pectivamente; Palmar de Varela, Tubard, Galapa, Ponedera, Pio-
jo estan en los que se hall6 mas de cien unidades. En los demds
municipios se decomiso entre cuatro y sesenta unidades.

La marca de condones Life fue la mas encontrada en los muni-
cipios del Atlantico, 4.250 unidades entre la referencia clasica y
mix (colores y sabores), para un total de 4.496 unidades de con-
dones.

Como consecuencia del estudio y los hallazgos, el INVIMA hace
las siguientes recomendaciones frente a la adquisicion y uso de
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condones:

« Acudir a establecimientos confiables para adquirir el
producto.

«  Verificar la fecha de expiracién o vencimiento, nimero
de lote y de registro sanitario INVIMA. Si el empaque no
cuenta con esta informacion, o si la fecha de vencimien-
to se ha cumplido NO adquirirlo.

«  Mantener los condones en un lugar fresco y seco. NO
guardarlos en la billetera, guantera del carro, o en |u-
gares donde puedan estar expuestos al calor, el sol y la
humedad.

+  No emplear los dientes ni elementos corto-punzantes
(tijeras por ejemplo) para abrir la envoltura.

«  Colocar correctamente los preservativos para evitar la
posibilidad de rotura o desplazamiento.

«  No usar lubricantes adicionales, por cuanto pueden de-
teriorar el condén causando, su rompimiento.

«  Siel conddn esta seco o deteriorado o si la caja o empa-

que se encuentra averiado, NO utilizarlo.
« Usar un conddn nuevo para cada relacion sexual.

4 )
REPORTANDO

REACCIONES ADVERSAS

Reporte ante la mas minima sospecha que el
medicamento puede ser un factor contribu-
yente segun el cuadro clinico del paciente.
Busque el formato institucional de reportes de
eventos adversos a medicamentos y envielos
a la oficina de control de medicamentos de la
Subsecretaria de Salud Publica ubicada en la
c\alle 75 # 72-140, Barranquilla - Colombia

TENDENCIA DE CONSUMO DE SEIS MEDICAMENTOS

DE CONTROL ESPECIAL CON
PROPIEDADES PSICOACTIVAS EN EL DEPARTAMENTO DEL ATLANTICO 2008 - 2010

Teniendo en cuenta la problemdtica actual frente al desafortu-
nado posicionamiento de los medicamentos de control especial
en el segundo lugar de consumo de sustancias adictivas, los en-
tes de control llevan a cabo un seguimiento continuo a la distri-
bucion de éstos y de las sustancias sometidas a fiscalizacion, lo
cual permite realizar un comparativo entre los consumos regis-
trados a lo largo del tiempo.

Confrontando los consumos de los ultimos tres afos se encontré
que en general la tendencia del consumo de los medicamentos
de control especial fue al aumento. Si revisamos estos consumos
observamos que los seis medicamentos de mayor relevancia en
este aspecto son Alprazolam 0.5 mg tabletas, Clonazepam 2 mg
tabletas, Lorazepam 2 mg tabletas, Midazolam Clorhidrato 7.5
mg tabletas, Fenobarbital 100 mg tabletas, y Metilfenidato 10
mg tabletas.

Los cuatro primeros medicamentos pertenecen al grupo de las
benzodiacepinas, indicados para desordenes de ansiedad e in-
somnio con propiedades principalmente hipnéticas, sedantes
y ansioliticas. Utilizadas en tratamientos prolongados pueden
aparecer efectos de tolerancia y dependencia al medicamento.

En la actualidad y segun diversas fuentes de informacién, son
comunmente utilizados por los jévenes en las llamadas “fiestas
de botiquin”. El Fenobarbital es un barbiturico con propiedades
sedantes e hipnéticas aprobado en Colombia como anticonvul-
sivante. También se ha convertido en una droga de abuso con
efecto depresor sobre el Sistema Nervioso Central. Por ultimo, el
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Metilfenidato es de la familia de las anfetaminas y se encuentra
indicado para el Trastorno por Déficit de Atencion con Hiperacti-
vidad (TDAH ), cuyas prescripciones en mas del 75% correspon-
den a nifos.

La situacion actual del consumo de estos medicamentos, co-
rrespondiente a los datos del afo 2010, encontramos que el Al-
prazolam 0.5 mg tabletas se encuentra en el primer lugar con
827.718 unidades farmacéuticas consumidas en el departamen-
to del Atlantico, el cual en los aflos 2008 y 2009 sefalaba 474.289
y 638.403 respectivamente lo que corresponde a un incremento
por aino de 34.6% y 29.7%.

El medicamento con mayor porcentaje de incremento en el con-
sumo es el Metilfenidato 10 mg tabletas con un 142.5%, situa-
cién que no se aleja de la presentada en otros paises en los que
se ha observado un aumento tanto en la produccién como en el
consumo de este medicamento.

Esta cifra permite plantearse una serie de interrogantes:

El incremento se debe a jun aumento en la poblacion con
TDAH?, ;Un Problema Relacionado con la Medicamentos (PRM)
de prescripcion, tratando nifos que por naturaleza son un poco
mas inquietos que otros pero que en realidad no padecen esta
enfermedad?, juna efectiva estrategia de mercadeo por parte
de la industria farmacéutica que ha “puesto de moda” el uso de
este medicamento? o ;una adquisicién con el lleno de los requi-
sitos legales para su desvio hacia canales ilicitos?.
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En segundo lugar se encuentra el Clonazepam 2 mg tabletas,
con un 133.4%; incremento que también va de acuerdo con las
cifras a nivel nacional e internacional, que reflejan el panorama
de uso de esta sustancia como droga de abuso en las “fiestas de
botiquin’, el cual es combinado con alcohol buscando un efecto
de embriaguez sostenido que no aumenta, pero que tampoco
disminuye. Sin embargo, cabe resaltar que en la medida en que
los actores ilegales de la distribuciéon de estos medicamentos
encuentran nuevos mecanismos para la adquisicién de los mis-
mos, los entes regulatorios no solo a nivel nacional, sino inter-
nacional, se esfuerzan, por un lado, por legislar fuertemente en
este tema para poder llevar a cabo un control efectivo sobre una
problematica de salud publica que afecta todas las esferas de la
sociedad, y por el otro lado, por ejercer las acciones de vigilancia
a fin de que se cumpla lo ordenado en las normas vigentes.

No menos importante, es el deber que como cualquier ciudada-
no tenemos de ser parte activa en la fiscalizaciéon, no podemos
olvidar que es compromiso y responsabilidad de todos.

Referencias
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PREGUNTAS FRECUENTES

¢QUE SIGNIFICAN LAS FECHAS
DE VENCIMIENTO DE LOS
MEDICAMENTOS?

Las fechas de vencimiento de los medicamentos pueden ser ex-
U

presadas por ejemplo en varios formatos “Usar hasta’, “usar an-
tes de”, “fecha de vencimiento”, y esto puede llevar a confusion.

La Royal Pharmaceutical Society (RPS) del Reino Unido establece
que cuando el fabricante de un producto coloca en la etiqueta
“usar hasta” o “usar antes’, esto significa que el producto debe
utilizarse antes de que finalice el mes anterior. Por ejemplo, sien
la etiqueta del producto apararece “usar hasta 06/2011" signifi-
ca que el producto no debe ser usado después de 31 de mayo
2011

La RPS también afirma que “aunque la definicién de” fecha de
vencimiento “no estd tan clara, la Agencia de Medicamende de
Uso Humano del Reino Unido (MHRA) recomienda a los fabrican-
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tes de productos farmacéuticos que la <fecha de vencimiento>
debe entenderse, en el sentido, de que el producto no debe uti-
lizarse después de la finalizacion del mes declarado. Por lo tanto,
una fecha de vencimiento de 12/2011 significa que el producto
no debe ser utilizado después del 31 de diciembre de 2011.

Referencias

1. Fecha de caducidad. Medicamentos Etica y Practica. El
guia profesional de los farmacéuticos. Edicion 35. Lon-
dres: Royal Pharmaceutical Society, julio 2011, p36.

:{COMO DEBE SER TRATADA
LA OXIURIASIS DURANTE EL

EMBARAZO?

La Infestacidon con oxiuros (también conocido como lombrices
intestinales o Enterobius vermicularis) se produce como conse-
cuencia de la ingestion de los huevos, que maduran en el intes-
tino. Los huevos son depositados por el gusano hembra en la
zona perianal, generalmente de noche. Esto puede causar pru-
rito intenso con el subsecuente paso hacia la boca por la mano
contaminada, lo cual reinicia el ciclo.

Debido al alto riesgo de transmisién y la reinfestacion, todos los
miembros de la familia deben ser tratados con un antihelminti-
co y seguir medidas de higiene al mismo tiempo. Esta recomen-
dacién a menudo es motivo de preocupacion para una mujer
embarazada, especialmente si ella no es la infectada.

Las medidas de higiene

La enterobius vermicularis se puede erradicar con una meticulosa
higiene y esto es considerado como tratamiento de primera li-
nea para las mujeres embarazadas. Estrictas medidas de higiene
deben adoptarse durante al menos seis semanas para romper
el ciclo de re-infeccién. Esto incluye lavarse las manos y las uias
después de visitar el bafio y antes de cada comida, banarse muy
bien cada mafana y cambiar las sabanas con frecuencia.

Aunque generalmente estas lombrices son inofensivas y no
amenazan la vida, el tratamiento farmacolégico puede ser con-
siderado, siempre que la mujer no esté en el primer trimestre del
embarazo.

Si las medidas de higiene no son eficaces en el control de la
infestacion por oxiuros el mebendazol se considera adecuado
para su uso. El tratamiento debe ser postergado hasta después
del primer trimestre del embarazo si es posible. Los datos dispo-
nibles no sugieren que el mebendazol cause un aumento signi-
ficativo del riesgo de malformaciones, aunque no se descartan
del todo.
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Resumen

«  El tratamiento de primera linea para las mujeres emba-
razadas con lombrices es seguir estrictas medidas de
higiene.

«  Existe poca informacién disponible sobre el uso de me-
bendazol en el embarazo. Si las medidas de higiene no
son eficaces el mebendazol se considera adecuado. Sin
embargo, no debe utilizarse durante el primer trimestre
del embarazo. El mebendazol esta contraindicado por
los fabricantes durante el embarazo.

«  También hay poca informacién disponible sobre el uso
de piperazina en el embarazo. La piperazina no se acon-
seja en el primer trimestre y el fabricante aconseja retra-
sar el tratamiento hasta después del parto, si es posible .

«  Si el tratamiento farmacoldgico se considera necesario,
los datos disponibles no sugieren que la piperazina o el
mebendazol aumenten considerablemente el riesgo de
malformaciones.

Limitaciones

«  Los datos disponibles sobre la seguridad de mebenda-
zol o piperazina en el embarazo son limitados.

«  Los datos no publicados no se han incluido.

Referencias

1. National Prescribing Centre. Management of thread-
worms in primary care. MeReC Bulletin March 2008;
18(4): 11-13. Accessed via http://www.npc.nhs.uk/me-
rec/therap/infest/resources/merec_bulletin_vol18_
no4_threadworm.pdf on 19th May 2011.

{INFORMACION CLAVE PARA USTED!

iLOS RIESGOS DE TOMAR
MEDICAMENTOS!

Todos los medicamentos implican algunos ries-
gos. El cuerpo puede tener una reaccién leve a
un medicamento, como una erupcién menor,
0 una reaccién alérgica grave. A menudo, estas
reacciones son inesperadas. Es importante que
el profesional de la salud esté consciente de
los riesgos de cada medicamento y “sopesar-
los” frente a los beneficios antes de decidirse a
prescribirlos.

Algunos de los riesgos del uso de medicamen-
tos incluye:

« Reacciones adversas cuando el medica-
mento se combina con ciertos alimentos,
bebidas, vitaminas y hierbas medicinales
o de otro tipo.

. El medicamento no esta dando los resul-
tados esperados.

« El medicamento causa mas problemas

de salud. )

Sélo usted puede decidir qué nivel de riesgo es
aceptable para sus pacientes. Hay varios pasos
que puede seguir para ayudarle a tomar la de-
cisidn correcta:

+ Esté informado - Consulte con el farma-
céutico u otro profesional de la salud so-
bre todos los aspectos del medicamento.
El farmacéutico puede ayudarle a iden-
tificar las posibles interacciones daninas
con otros medicamentos que esté to-
mando.

« Indague - sobre las condiciones de salud
gue tenga su paciente, como alergias, y
gué medicamentos, incluyendo produc-
tos naturales, esta tomando actualmente.

« Pregunte - por cualquier dificultad que
su paciente pueda tener con los medica-
mentos.

« Sospeche y reporte - cualquier situacién
que pueda estar relacionada con el medi-
camento.

J
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8 CONSEJOS PARA LA
PRESCRIPCION SEGURA

Manténgase al dia en sus conocimientos
de la terapéutica, especialmente para las
condiciones que ve comunmente

Antes de prescribir, asegurese de tener
toda la informacién que necesita sobre el
paciente, incluyendo la co-morbilidad y
las alergias

Antes de prescribir, asegurese de tener
toda la informacién que necesita sobre el
farmaco (s) que usted esta considerando
prescribir, incluyendo efectos adversos y
las interacciones

A veces los riesgos de la prescripcion son
mayores que los beneficios y por lo tanto
antes de prescribir debe pensar: jEs nece-
sario prescribir este medicamento?

Pregunte en caso que usted este sospe-
chando o tenga dudas sobre interaccio-
nes.

Siempre revise y compruebe que las pres-
cripciones no tiene errores antes de fir-
marlas.

Involucre a los pacientes en las decicisio-
nes sobre la prescripcion y proporcioneles
la informaciéon que necesitan para tomar
correctamente los medicamentos receta-
dos, reconocer efectos adversos impor-
tantes y para saber cuando debe regresar
para el seguimiento o revision.

Asegurese de que tiene una manera segu-
ra y eficaz de comunicacion para informar
sobre el tratamiento farmacologico a los
otros niveles de atencion, y actuar sobre
los cambios de medicaciéon sugeridos o

iniciados por los médicos de un nivel de
atencion superior.

¢{HAY DIFERENCIAS ENTRE
LOS INHBIDORES DE LA BOMBA DE
PROTONES-IBP?

No hay diferencias entre los IBP en las indica-
ciones autorizadas, si se utilizan a dosis equi-
potentes. Tampoco hay grandes diferencias en
sus potenciales efectos adversos. El omeprazol
es el farmaco con el que se ha establecido me-
jor la seguridad a largo plazo. Las diferencias, si
es que las hay, pueden tener mas relacién con
el tiempo que llevan en el mercado que con
una toxicidad especifica. A la espera de cono-
cer en profundidad la relevancia clinica de la
interaccion con el clopidogrel, la mayoria de
las fuentes bibliograficas consideran que las
interacciones entre IBP y otros farmacos como
acenocumarol, digoxina, etc, son raras y de re-
levancia clinica escasa. Las principales guias de
practica clinica no establecen diferencias en-
tre los distintos IBP y resaltan el factor costo a
la hora de seleccionarlos. En nuestro medio, el
omeprazol es claramente el IBP con mejor rela-
cién costo-beneficio.

Tomado del Boletin de Informacién Terapéutica de la
Comarca-INFAC, Vol 18 No 3, 2010. Centro Vasco de In-
formacion sobre Medicamentos-CEVIME.

{RECUERDE!

Reporte ante cualquier sospecha de reacciéon adver-
sa en el formato establecido por su institucion. Usted
pude descargar el Formato de Reporte de la Secreta-
ria de Salud del Atlantico en www.atlantico.gov.co o
escribanos a farmacovigilancia.atlantico@gmail.com
para enviarle un formulario electrénico.
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DECLARACION DE RESPONSABILIDAD

Esta informacion esta destinada a profesionales de la salud. Se ha tenido cuidado para asegurar que esta informacién es exacta a la
fecha de su publicacion. Los profesionales de la salud deben confiar en sus propios conocimientos y consultas, teniendo en cuenta
las circunstancias individuales de cada paciente al momento de brindar asesoramiento o tratamiento médico. Donde sea permitido
por la ley, la Secretaria de Salud del Atlantico se exime de toda responsabilidad por cualquier pérdida, dafio o perjuicio derivado del
uso de esta informacidn. El Boletin de Seguridad de Medicamentos es producido por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuti-
cos - Unidad Regional Atlantico, para la Secretaria de Salud del Departamento del Atlantico. La Secretaria de Salud no ha verificado
la exactitud o actualidad de la informacion contenida en este boletin.

Aparte de lo permitido por la Ley el material de esta publicacién no puede ser reproducido sin el permiso previo por escrito del

equipo editorial.
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{SUGERENCIAS?
Sus comentarios son importantes para nosotros.
Haganos saber lo que piensa.

Lldmenos a los teléfono:
(5) 3737077 - 3587688

Escribanos al correo electrénico:
farmacovigilancia.atlantico@gmail.com

Esta publicacion fue posible gracias al apoyo técnico del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos
Unidad Regional Atlantico

BOLETIN DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS Volumen 1 - Numero 4 - Septiembre de 2011



