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Programa de Capoacitacion en Cuidado de

Medicamentos en Atencion Primaria de la Salud

“Cuidado de Medicamentos en Atencién Primaria de la Salud” (CuMAPS) es un pro-
grama de capacitacion implementado por Remediar con el propésito de promover
el uso racional del medicamento en el Primer Nivel de Atencion y en la comunidad.

Tiene como destinatarios al personal de los centros de salud que cumple tareas de
recepcion, almacenamiento, entrega y consumo de medicamentos. El Programa
CUMAPS se estructura en cursos que abordan diferentes aspectos del cuidado de
medicamentos, cada uno de ellos con sus propios objetivos, contenidos y materiales.

> Estructura

El Programa se estructura en cursos que abordan diferentes aspectos del uso
racional y cuidado de medicamentos. La modalidad de dictado puede ser presencial
o virtual. En su modalidad presencial, cada curso tiene asignada una carga horaria
que se distribuye en 3 bloques tematicos con una duracién de 4 horas para cada uno
de ellos.

El esquema es el siguiente:

Programa de capacitacion en
Cuidado de Medicamentos en

Atencion Primaria de la Salud

CUMAPS CUMAPS
Ciclo de Gestion del . Gestion de Stock y
Medicamento Fase de Uso

> Curso Ciclo de Gestion del Medicamento

Objetivos

GLOSARIO:
Llamamos efectores de salud
Se tratara de que los participantes del curso logren: a aquellos lugares donde se
. 1 dici d d 1 cuidado d di t ted realizan (efectiian) presta-
conocer las condiciones adecuadas para el cuidado de medicamentos por parte de ciones sanitarias de preven-
los efectores de salud del Primer Nivel de Atencién (PNA) cion, promocién, diagnosti-
. . . . . co, tratamiento, etc. Como
- contribuir al uso racional de los medicamentos esenciales por ejemplo: centros de
« brindar informacién actualizada acerca del resguardo de la calidad de los salud, salitas, puestos sani-

tarios, hospitales entre otros.

medicamentos y de los tratamientos otorgados
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- conocer la informacién que se brinda en los prospectos
- ayudar a mejorar la experiencia de los pacientes durante su tratamiento
farmacologico.

Contenidos

Los ejes principales del curso se centran en temas relacionados con:
- sistema de Salud en la Argentina

- conceptos basicos Medicamentos

- clasificacion, almacenamiento y conservacion de medicamentos

« consulta médica. Prescripcion e indicacion, y

- farmacovigilancia.




Ciclo de gestion del medicamento

>> Introduccian

La declaracion de Alma Ata “Salud para todos en el afio 2000'”, situd por primera vez
en el centro de la escena el debate sobre el concepto, los objetivos y los constituyentes
de la Atencién Primaria de la Salud (APS). Alli se establecié que la APS es el cuidado
esencial basado en métodos y tecnologias practicos, cientificamente sélidos, acep-
tados socialmente y universalmente accesible a todas las comunidades a través de
la participacion total y a un costo que las comunidades y el pais puedan sostener. Se
plantea asi a la Estrategia de Atenciéon Primaria de 1a Salud (EAPS) como eje estructu-
rador y organizador del sistema y los servicios de salud.

Es un principio ampliamente compartido que la formacién de recursos humanos en
salud es una estrategia central para mejorar el cuidado de 1a salud en su eficiencia
y equidad. Es decir que resulta de alguna manera beneficiosamente reciproca la
continua articulaciéon que debiera existir entre las instituciones formadoras de
profesionales y las politicas de salud a fin de poder adecuar los recursos para lograr
profesionales perfilados a atender los problemas de salud de la poblacion.

En el ano 2002 el Ministerio de Salud de 1a Nacién decidio6 redireccionar el Programa
de Reforma de Atencién Primaria de la Salud (PROAPS), dando origen al Programa
Remediar, con el objetivo de garantizar a la poblaciéon mas vulnerable el acceso a los
medicamentos esenciales. Al mismo tiempo se desarrollaron estrategias destinadas
a brindar informacion a las personas acerca del uso adecuado de los medicamentos
y a capacitar a las y los profesionales prescriptores en el uso racional de los medica-
mentos. Definiéndose Uso Racional de Medicamentos como “la aplicacion del conjun-
to de conocimientos avalados cientificamente y por evidencias basadas en calidad, efi-
cacia, eficiencia y sequridad, que permitan seleccionar, prescribir, dispensar y utilizar
un determinado medicamento en el momento preciso y problema de salud apropiado,
con la participacion activa del paciente posibilitando su adhesion y el seguimiento del
tratamiento®”

Actualmente el Programa Remediar continta con el propésito de fortalecer 1a EAPS
jerarquizando el primer nivel de atencién (PNA) a través de 1a provision y distribucion
publica y gratuita de medicamentos esenciales, el suministro de insumos y recursos
claves para el fortalecimiento de los efectores de las redes de salud y la capacitacion
del personal que en ellos se desempenian.

¢Por qué un curso sobre Cuidado de medicamentos?

El medicamento no es una mercancia comun, ya que su valor intrinseco esta ligado
al mejoramiento de la salud. Es considerado un bien social y esencial, ya que su ob-
tencion no esta entregada en forma absoluta a las leyes del mercado, sino que queda
sujeta a coberturas y sistemas especiales que corrigen las deficiencias de acceso y
permiten a la poblacién alcanzar los beneficios de su uso.

" Declaracién de Alma Ata.
Conferencia Internacional
sobre Atenciéon Primaria
de Salud, Alma-Ata, URSS,
6-12 de septiembre de
1978. PAHO. http://www.
paho.org/spanish/dd/pin/
alma-ata_declaracion.htm.
Alma Ata es una ciudad
de Kasajistan, nacion in-
tegrante de la ex Union
Soviética

*Fraguela J, Touloupas C.
Farina O, Soulages G, Canas
M Buschiazzo PM, y Bus-
chiazzo H.0. Mercadoy equi-
dad en salud.Informe de co-

yuntura1998; 8(74): 63-73
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3 Uso racional de medica-
mentos: una tarea de todos.
Contenidos e informacion del
usoracionaldemedicamentos
para el personal técnico de
salud. Ministerio de Salud
de Chile. Subsecretaria de
Salud Publica. Divisién de
politicas publicas saludables
y promocion. Dpto. Politicas
farmacéuticas y profesiones
médicas. 2010

Por esta razon es que la sociedad en su conjunto, debe entenderlo asi y actuar con
responsabilidad desde cada ambito de accion, haciendo un uso racional de los medi-
camentos, propiciando asi un funcionamiento 6ptimo de los sistemas de salud.

El uso irracional o inadecuado involucra tanto al prescriptor, como al dispensador, al
fabricante, a quienes los publicitan, al usuario final, a 1a comunidad cientifica, a las
autoridades sanitarias: a todos los involucrados en algun proceso del Ciclo de Ges-
tion del Medicamento.

De esta manera, el uso irracional puede partir de diferentes lugares:

—> de quien prescribe, al no comunicar adecuadamente al paciente objetivos, alcan-
ces y limitaciones del tratamiento instituido

—> de quien promociona, cuando hace énfasis en aspectos poco realistas o no bien
demostrados del medicamento

—> de quien entrega los medicamentos, cuando entrega un medicamento sin tomar
en cuenta la responsabilidad que implica 1a receta profesional, la necesidad de
informacién del paciente

- del usuario, que frente a una noticia, propaganda o comentario de conocidos
busca por diferentes medios, incluida la auto-prescripcion, utilizar tal medica-
mento sin consultar previamente a opiniones autorizadas.

Uno de los aspectos que ejemplifica el uso irracional se refiere a que las expectativas
que se tienen del medicamento muchas veces no coinciden con la realidads:

® expectativas muy altas de los beneficios de los medicamentos (que el medica-
mento va a “curar todo”)

* la publicidad muchas veces sobrestima el beneficio de los medicamentos

® Jos pacientes al realizar una consulta médica presionan para que se les entregue
un medicamento, siendo que en muchas ocasiones el tratamiento puede incluir
otras medidas no farmacolégicas

® no se tiene una real conciencia del riesgo asociado a su uso.

La autoridad sanitaria debe velar para que los medicamentos que se distribuyan sean
de eficacia, calidad y sequridad demostrada, asi como que se encuentren disponibles
para la poblacién al menos aquellos considerados como esenciales.

Se entiende de esta manera que en un contexto social responsable, el medicamento
puede llegar a brindarnos los beneficios esperados (cientificamente demostrados),
colaborando (junto a otras medidas no medicamentosas) a promover una mejor sa-
lud a la poblacién.

En este contexto, el Estado debe ejercer la condicidén de controlar los medicamentos,
velar por la calidad de los mismos y asegurar su accesibilidad. Por su lado, 1a comuni-
dad y los pacientes como usuarios del sistema pueden ejercer un rol de fiscalizador
indirecto, exigiendo sus derechos y exponiendo aquellas situaciones donde se obser-
va que no se cumplen las normas.

Para el disenio de esta propuesta de capacitacion en Cuidado de Medicamentos se
ha tomado en cuenta lo anteriormente expuesto, el reconocimiento por la labor
que vienen desempenando los trabajadores de la salud en los centros de atencién



Curso Ciclo de Gestion del Medicamento

primaria hace diez anos o mas, y la experiencia del Programa Remediar en:

® la distribucion publica de medicamentos en mas de 7.000 centros de atencion
primaria de la salud (CAPS) de todo el pais

® la capacitacion permanente a través de numerosos talleres destinados a las
personas que trabajan en los CAPS recibiendo, almacenando y entregando los
medicamentos esenciales presentes en el botiquin Remediar.

El propasito de este curso Ciclo de Gestisn del Medicamento es brindar un espocio
de ensefianza y aprendizaje en el cual se desarrollaran conceptos vinculados a
la elaboracion, distribucion, cuidado y use de medicamentos, entendiendo al
medicamento como una herramienta mas con las que se cuenta a la hora de
prevenir, diognosticar, frator o curar algunos de los problemas o necesidades de

salud que las personas presentan.







Sistema de Salud en la Argentino

>> Atencion primoria de lo salud

En 1978 ante la grave desigualdad existente del estado de salud de los pueblos en el
mundo, especialmente en los paises en desarrollo y en los desarrollados, se realiza
la Conferencia Internacional sobre la Atencién Primaria de la Salud (APS) con el pro-
posito de generar una accion urgente que protegiera y promoviera la salud a nivel
mundial.

Durante dicha Conferencia se elabor6 conjuntamente entre todos los paises miem-
bros, y considerando experiencias de trabajo previas, 1a Declaracién de Alma Ata
donde se expresa claramente la definicion de la APS como:

"la asistencia sanitaria esencial basada en métodos y tecnologias prdcticos, cientifica-
mente fundados y socialmente aceptables, puesta al alcance de todos los individuos y fa-
milias de la comunidad mediante su plena participacion y a un costo que la comunidad y
el pais puedan soportar"+.

La APS es planteada asi como una estrategia para garantizar el acceso a la salud de
todas las personas que habitan un pais, provincia, municipio, localidad o barrio, en-
tendiendo ala salud como un derecho humano fundamental y definida como “un es-
tado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente como la ausencia
de afecciones o enfermedadess”.

Por ello, desde la perspectiva de APS se propone un modelo de salud integral, que
comprende alos problemas de salud-enfermedad-atencién-cuidado de las personas
y del conjunto social a través no solo de la asistencia, sino también de la prevencion
de enfermedades, 1a promocion de la salud y su rehabilitacion.

Otros puntos destacados en la declaracion del Alma-Ata fueron:

1) La APS se orienta hacia los principales problemas de salud de la comunidad y pres-
ta los servicios de promocion, prevencion, tratamiento y rehabilitaciéon necesarios
para resolver esos problemas.

2) La APS comprende al menos las siguientes actividades:

® educacién sobre los principales problemas de salud y sobre los métodos de preven-
cion y de lucha correspondientes

® promocion del suministro de alimentos y de una nutricion apropiada

® abastecimiento adecuado de agua potable

® saneamiento basico

® asistencia materno-infantil, con inclusion de la planificacién familiar

® inmunizacién contra las principales enfermedades infecciosas

® prevencion y lucha contra las enfermedades endémicas locales

® tratamiento apropiado de las enfermedades y traumatismos comunes

® suministro de medicamentos esenciales.

4Declaracion de Alma- Ata.
Conferencia Internacional
sobre Atencion Primaria de
la Salud, Alma-Ata. URSS,
6-12 de septiembre de 1978.
PAHO.http://www.paho.
org/spanish/dd/pin/alma-
ata_declaracion. htm (acce-
50 13/09/2012)

5 Preamble to the Constitu-
tion of the World Health.
Organization as adopted
by the International Health
Conference, New York, 19-22
June,1946; signed on 22 July
1946 by the representatives
of 61 States (Official Records
of the World Health Organi-
zation, no. 2, p.100
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6 614 Org. Panamericana
de la Salud ORG. Semi-
nario taller Internacional
sobre Atencién Primaria
de Salud: a 25 anos de
Alma Ata. 1? edicion. Bue-
nos Aires: OPS, 2003.

3) La atencion primaria forma parte tanto del sistema nacional de salud, del que cons-
tituye 1a funcién central y el nticleo principal, como del desarrollo social y econémico
global de 1a comunidad. Representa el primer nivel de contacto, 1a puerta de entrada
de los individuos, 1a familia y la comunidad con el sistema nacional de salud, llevando lo
mas cerca posible 1a atencion de salud al lugar donde residen y trabajan las personas y
constituye el primer elemento de un proceso permanente de asistencia sanitaria.

4) La APS incluye la participacion de todos los sectores y campos de actividad conexa
del desarrollo nacional y comunitario, en particular el agropecuario, la alimentacion,
la industria, 1a educacién, la vivienda, las obras publicas, las comunicaciones y otros,
exigiendo los esfuerzos coordinados de todos estos sectores.

5) La APS fomenta la auto-responsabilidad y la participacién de la comunidad y de las
personas en la planificacion, organizacion, funcionamiento y control.

La APS entendida como estrategia de organizacién de los servicios sanitarios hace
referencia a que®:

® ]os servicios de salud deben estar disenados y coordinados para poder atender a
toda la poblaciéon y no sélo a una parte de ella

® deben ser accesibles y proporcionar todos los cuidados propios de su alcance y
deben mantener una relaciéon adecuada de costo-beneficio en sus actuaciones y
resultados y estar abiertos a la colaboracion intersectorial.

La estrategia de APS en un pais requerira de una organizacién y distribucion de to-
dos los recursos utilizados en el sistema sanitario, en lo que se refiere a los recursos
humanos, materiales y financieros, en pos de garantizar una atencién universal, in-
tegrada e integral de 1a salud.

Para garantizar dicha atencion se propone una organizacion y distribucion de los re-
cursos segun tres niveles de complejidad de la atencién, pudiendo quedar asi el sis-
tema organizado de manera escalonada. Esta estratificacion de niveles se relaciona
al esquema de los niveles de prevencion (primaria, secundaria y terciaria) y a la idea
creciente y progresiva de cuidados:

g ; Primer nivel de atencion:
\E& 7. las acciones y servicios destinados a la promocién,
e I prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion,
r‘ f# en especialidades basicas y modalidades ambulatorias.
l' d
Segundo nivel de atencion:

F ot las acciones y servicios de atencion ambulatoria
"'I“‘ P especializada y aquéllas que requieran internacion.

Tercer nivel de atencion:

las acciones y servicios que por su alta complejidad
&ty meédica y tecnologicas son el ultimo nivel de referencia
delared asistencial.
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Cabe considerar sin embargo, que a lo largo del tiempo y en las diferentes regiones
y/o paises del mundo, la APS ha sido interpretada y por lo tanto implementada de
muy diversas maneras por los gobiernos, mas alla de los acuerdos pactados, llegan-
do incluso a realizarse acciones en nombre de la APS que distaron de sus elementos,
contenidos y principios.

En el cuarto de siglo posterior a la declaraciéon de Alma-Ata la estrategia de APS avan-
z6 muy lentamente y con contramarchas:

—- existi6 cierta ambigiiedad en la interpretacion de la definiciéon de APS segun di-
ferentes enfoques politicos y sanitarios. Esta comprension diversa sobre qué era
la APS entre una estrategia organizacional, una filosofia, un nivel de atencién,
un numero limitado de servicios de alto impacto para afrontar algunos desafios
de salud prevalentes de los paises en desarrollo, etc., condujo a que cada naciéon
colocara a la APS en distintos lugares en funcion de la orientacion ideoldgica de
sus gobiernos y de las coyunturas particulares

—-la participacion comunitaria planteada en Alma-Ata cuestionaba el orden ins-
talado del momento, lo cual, en pleno ingreso a una década altamente conser-
vadora en todo el mundo, presentaba dificultades para ser promovido. Durante
muchos anos el contexto politico resulté desfavorable para el desarrollo de 1a par-
ticipacién comunitaria

—>»-los fondos disponibles no se orientaron a priorizar la estrategia de APS y sus in-
tervenciones principales, entre las cuales se incluye l1a jerarquizacion del PNAYy el
fortalecimiento de redes

—-la formacion de los recursos humanos tampoco logro, salvo algunas excepciones,
orientarse alas actividades esenciales de la APSy a una mirada mas integral dela
salud y sus determinantes. Contrariamente, se produjo un auge de la especializa-
cién que fue convalidada con un mayor prestigio y mejores remuneraciones para
quienes optaban por esta via, frente a cierta desjerarquizacion por las tareas pro-
pias de los CAPS y 1a baja complejidad.

Para la Declaracion de Buenos Aires 30/152 del 17 de Agosto de 2007 “Hacia una es-
trategia de salud para la equidad, basada en la Atencion Primaria”, se reunieron los
ministros de salud de diferentes paises y se comprometieron a desarrollar procesos
que tengan en cuenta los valores y principios de la Estrategia de Atenciéon Primaria
paraorientar las politicas, 1a estructura y funciones de los sistemas de salud en todos
sus niveles y para todas las personas. Asi mismo se comprometieron a reconocer el
papel protagonico y rector del Estado y 1a participacion de las familias, comunidades
y demas actores en la orientacion, planificacién, y cuando correspondiere, en la im-
plementacién y sustentacion de las politicas y acciones en salud, en forma integral
e intersectorial. Asumiendo asi compromisos que ponen a la EAPS como eje funda-
mental del sistema de salud.

Enla actualidad 1a APS se encuentra en una etapa de transformacion y fortalecimien-
to que 1a posiciona como el pilar de 1a mayoria de los sistemas de salud en el mundo.

Para la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) la estrategia tiene un gran po-
tencial como vehiculo para satisfacer cinco desafios que se le presentan al futuro de
la salud en la Region:




7 Médulo para el Docente
Facilitador. Terapéutica Ra-
cional en Atencion Prima-
ria de la Salud. Remediar.
Ministerio de Salud de la
Nacion. 2011

8 La Red Publica de Aten-
cion Primaria de la Salud.
Diagnéstico y Desafios.
Informe de investigacion
realizado como subsidio
para la discusion de una
Politica Nacional de APS.
Por un equipo integrado
por Federico Tobar, Leticia
Montiel, Rodrigo Falbo, Ig-
nacio Drake. Bajo la coordi-
nacion de Federico Tobar.
Buenos Aires. 2006
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1. garantizar la universalidad de acceso, a la vez que priorizar la salud de los grupos
menos privilegiados y reducir las desigualdades en salud

2. mejorar la salud de la poblacion aumentando
la esperanza de vida y la calidad de vida

3. alcanzar una atencion de salud bajo una red
de servicios de calidad y eficacia, que satisfaga a
individuos, familias y comunidades y en la cual
participen todos ellos

4. afianzar un desarrollo articulado de los diver-
sos proveedores de la atencion en salud

5. fortalecer la infraestructura ylas capacidades
institucionales para el desempetio adecuado de
las funciones esenciales de salud publica.

Es importante senalar en relacion a una de las actividades esenciales de la APS, como
lo es el suministro de medicamentos esenciales, que en el afio 2002 tras la profunda
crisis del 2001, el Ministerio de Salud de La Nacion reorienté el Programa de Reforma
de Atencion Primaria (PROAPS), dando origen al Programa Remediar con el objetivo
de garantizar a la poblacion mas vulnerada el acceso a los medicamentos esenciales.
Asi mismo, y afianzando lo antedicho, a partir del ano 2003 la Politica Nacional de
Medicamentos implementada“tiene como objetivo mejorar la atencion del sistema de
salud, en base a un principio de equidad eliminando barreras de acceso a los medica-
mentos y procura facilitar el acceso a la salud de toda la poblacion 7”.

Ademas, desde el inicio de la implementacion del Programa se han realizado accio-
nes destinadas a brindar informacién a la poblacién acerca del uso adecuado de los
medicamentos, a capacitar a las y los profesionales prescriptores en el uso racional
de los medicamentos como al personal de salud encargado del manejo y cuidado de
los medicamentos recibidos a través de los botiquines, al considerar que la calidad y
la pertinencia de la formacién del recurso humano en salud es una estrategia central
para el mejoramiento de la calidad en el cuidado de la salud.

Argentina presenta un sistema sanitario complejo, fuertemente fragmentado, com-
puesto por tres sectores:

1. seguridad social (obras sociales nacionales, provinciales y municipales financiadas
con el aporte y las contribuciones de los asalariados) y el PAMI (Instituto Nacional de
Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados)

2. seguros privados (seguros y pre-pagos financiados por el aporte o el pago directo
de particulares y/o familias)

3. publico.

El sistema publico de salud tiene una cobertura universal siendo sus principales
usuarios los sectores de recursos mas bajos. Entre sus funciones se destaca la aten-
cién de las necesidades de salud de la poblacién a través de campanas de prevencion,
planes de vacunacion, provision de equipamiento médico, profesionales y auxiliares
de la salud, internacién, entrega gratuita de medicamentos, etc®.

Se estima que el sector publico exclusivo alcanza aproximadamente el 40% de la po-
blacién. La responsabilidad por 1a cobertura de salud de esa poblacién es responsabi-
lidad de cada provincia, de modo que es atribucion exclusiva del gobierno provincial
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legislar en su territorio, segun establece la Constitucion Nacional® y en todas ellas
tanto su financiacién como su provisién es a través de la red publica de servicios™
que es de acceso universal y gratuito para la poblacién que demanda. Las provincias
y en menor medida los municipios intervienen en la provision de servicios de salud,
principalmente en el PNA, conforme establezcan las legislaciones provinciales™

>> Bl Primer Nivel de Afencion de lo Solud en Argentina

Argentina dispone de una importante red de servicios destinados a la Atencion Pri-
maria de la Salud. Existen mas de 7.000 CAPS, distribuidos en todo el pais que garan-
tizan que la poblacién con cobertura publica exclusiva tenga la asistencia sanitaria
esencial prevista en la Estrategia de Atencién Primaria de la Salud.

De acuerdo ala dependencia administrativa los CAPS pueden ser:

® municipales: como gran parte de los centros de salud de las provincias de
Buenos Aires, Cérdoba, Corrientes, Catamarca, Mendoza, Entre Rios y Santa Cruz

® provinciales: como en el resto de las provincias.

La coexistencia de diferentes dependencias muchas veces dificultan la coordinacion
y la organizacion de los recursos disponibles.

De las aproximadamente 110 millones de consultas médicas ambulatorias que se
realizan en el sistema publico, incluyendo hospitales y centros de salud:

®mas de un 55% se producen en los CAPS (mas de 60.500.000)

®*en mas del 60% de las consultas médicas en los CAPS se prescribe un
medicamento (aproximadamente 36.300.000)

*mas del 50% de esos medicamentos prescriptos son provistos por el Programa
Remediar del Ministerio de Salud de 1a Nacién (aproximadamente 18.000.000)".

Asi cada ano un promedio de 16,5 millones de prescripciones médicas se realizan
en los CAPS con medicamentos incluidos en el botiquin de Remediar, involucrando
alrededor de 30 millones de tratamientos farmacolégicos para aproximadamente 13
millones de personas que consultan al PNAB.

Ademas existen consultas ambulatorias en las que se prescriben medicamentos
que son provistos por otros Programas del Ministerio de Salud (como por ejemplo,
Programa Nacional de Salud Sexual y Procreacién Responsable), por la provincia y/o
municipio y, en algunos casos, por las areas programaticas o el propio CAPS.

Para poder dar respuesta alas necesidades de salud que requieran de la prescripcién de
un medicamento, el Estado realiza un conjunto de acciones, entre las que se destacan:

® seleccion de aquellos medicamentos que deben estar disponibles en el PNA
® financiamiento de dichos medicamentos
® adquisicion de los medicamentos destinados al PNA

9 Sabsay D & Onaindia J
(2000); La Constitucion
de los Argentinos; Errapar,
Buenos Aires.

°© OPS (1998); Transforma-
ciones del sector salud en
la Argentina estructura,
proceso y tendencias de la
reforma del sector entre
1990 Yy 1997; Representacion
OPS/OMS en la Argentina,
Buenos Aires.

" [turburu M (2000); Mun-
icipios Argentinos: Forta-
lezas y debilidades de su di-
seno institucional; Instituto
Nacional de la Administra-
cién Publica (INAP), Buenos
Aires.
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1 Sistema de informacién
del Programa Remediar
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® provision a los CAPS

® capacitacion al personal involucrado en el cuidado de los medicamentos
® promocion para un uso racional de los medicamentos

® la prescripcion por nombre genérico.

Luego intervienen los profesionales prescriptores decidiendo en qué circunstancias
una persona debe realizar un tratamiento farmacolégico.

Cuando el medicamento prescripto esta disponible en el CAPS, el acto de entrega cons-
tituye un momento de especial atencién para que se garantice un acceso efectivo alos
medicamentos, porlocualhabraque estaratentoalas condicionesenlasquese produce.

Cuando la persona cumple con el tratamiento acordado en la consulta médica y a lo
establecido en la indicacion médica, se completara de manera adecuada el ciclo de
utilizacién de medicamentos.

s> Recurso humano en salud del Primer Nivel de Atencian

En el afo 2005 se realizé un catastro llevado a cabo por el Programa Remediar para
obtener datos sobre los trabajadores de la salud que se desempefiaban en los CAPS
que recibian medicamentos Remediar. Se encontraron que 67.491 personas formaban
parte del recurso humano que se desempenaba en el PNA. Dentro de este conjunto
de personas el 38% realizaba tareas de apoyo a la atenciéon médica segun la siguiente
distribucion:

Figura N° 1: Composicion de los trabajadores de la salud no médicos ni odontdlogos en
CAPS en relacion al total del personal

Asistente Social

Director

Otros
Agente Sanitario

20,2%
Técnico en Farmacia

(Idéneo)

0/
Administrativo 14.9% Otros 1.9%

0.5% Farmacéutico

Enfermero (profesional, auxiliar)

Fuente: Catastro de CAPS 2005. Programa Remediar

La distribucién que se observa en la figura muestra que:

® 39,3% corresponde al personal de enfermeria, ocupando un lugar destacado
como trabajadores del sector y resultando asi el personal con mayor presencia en
los CAPS
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* 11,6% corresponde a los agentes sanitarios, quienes cumplen un rol de suma
importancia ya que contribuyen activamente con las actividades de promocion
y prevencion sanitarias

® 14,9% corresponde a los administrativos, quienes con su tarea diaria resultan
fundamentales para el correcto funcionamiento de los Programas los cuales
dependen en gran medida de ellos sobretodo en relacién a los registros y a los
aspectos administrativos

® solo el 1,9% corresponde a farmacéuticos y auxiliares o idéneos en farmacia.
Con dicho porcentaje resulta claro que debe realizarse un esfuerzo aun mayor por
incrementarla presenciay por fortalecerla supervision de personal farmacéutico.

Estos tres actores claves del PNA junto con los farmacéuticos y auxiliares o
idoneos en farmacia participan de manera activa en el manejo y cuidado de los
medicamentos a través de la recepcion, almacenamiento, farmacovigilancia y
registros correspondientes, como de la entrega a la poblacién, en la deteccion de
medicamentos no aptos e incluso en la determinacién de necesidades (faltantes de
stock, incrementos de demanda, etc.).

Si se toma en cuenta como dicha distribucion se refleja enlos CAPS, se podra observar
que:

—>- so6lo1de cada 10 CAPS cuenta con la presencia de al menos un auxiliar o idéoneo en
farmacia; sumandose a esto que las redes de asistencia farmacéutica presentan
debilidades en algunas areas

—> el 95% los CAPS cuenta con personal que realiza actividades de enfermeria
—> 1de cada 2 CAPS cuenta con una persona que realiza tareas administrativas

—> 1de cada 3 CAPS dispone de agentes sanitarios.

Estadistribucion delpersonalenlos centros de salud hace quelosylas administrativas,
agentes sanitarios y el personal de enfermeria participen de manera muy activa en
el ciclo de gestion del medicamento.

Lo antedicho es confirmado por los distintos relevamientos realizados por Remediar,
através del trabajo de auditoria, que muestran tanto en los relevamientos realizados
entre los anos 2010 y 2011 (que alcanzaron a un total de 882 CAPS) y como en los
realizados entre 2012 y el primer trimestre de 2014 (auditando un total de 2.293 CAPS)
muestran que en el 88% de los CAPS el manejo de los medicamentos es llevado a cabo
por personal de enfermeria, administrativos y/o auxiliar de farmacia.

En este marco se plontea la necesidad de diagramar un curso dirigido al personal
admipistrafivo, de enfermeria, agentes sanifarios y todos aquellos infegrantes de
los equipos de salud del PNA que participon y colaboran en el manejo, cuidado y
entrega del medicamento, con el objeftivo de brindar herramientas para fortalecer
el resguardo de la colidad del medicamento en los CAPS (recepcidn, almacena-

miento y comunicacion de eventos adversos) y en el hogor.

Esta iniciativa se suma ala educacién continua para el personal de salud del PNA que
se promueve desde el Ministerio de Salud de la Nacion.







Ejercicio de comprension y aplicacion

a) El CAPS donde usted trabaja ;qué dependencia tiene? ;municipal o provincial?

b) ;Cémo esta constituido su equipo de trabajo? ;Qué roles y funciones cumple cada
integrante?

d) ;Qué piensa usted acerca de la publicidad de los medicamentos? ;Puede comentar
alguna publicidad que le haya llamado la atencion?







Medicamentos: Conceptos basicos

s> JQUE es un medicamento?

4Un medicamento es toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la
prevencion, diagnoéstico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patolégico o
para modificar sistemas fisiologicos en beneficio dela persona a quien sele prescribe.

En otras palabras, es toda sustancia, capaz de interactuar con el organismo que
se utiliza con fines diagnésticos, terapéuticos o de prevencion. Un medicamento
contiene uno o mas principios activos, mas un conjunto de sustancias (excipientes)
que permiten la adecuada manipulacién y administracion para que el farmaco
llegue a su sitio de accién en el organismo.

El principio activo o droga farmacéutica: toda sustancia quimica o mezcla de
sustancias relacionadas, de origen natural o sintético, que poseyendo un efecto
farmacolégico especifico, se emplea en medicina humana ™.

Los excipientes son sustancias sin efecto farmacolégico que acompanan al principio
activo, brindando estabilidad, sabor y forma al medicamento y permitiendo una
adecuada manipulacion y administracion.

El medicamento, para logror el efecto farmacoldgico deseado, debe contener uno
0 mas principios activos y excipientes que ayudaran a que se pueda lograr up
producto esfable, eficoz, seguro y cdmodo pora su administracion. O sea un

Medicamento es: Principio/s Activo/s + Excipientes.

¢Cuales son los usos de los medicamentos?

Prevenir enfermedades: son ejemplos de acciones preventivas contra enfermedades
agudas el uso de las vacunas para la difteria, tétanos, poliomielitis, como también
la prescripcion de dosis bajas de aspirina en personas con alto riesgo cardiovascular
global para prevenir infartos del corazon y accidentes cerebrovasculares.

Aliviar signos y/o sintomas de enfermedades: como la fiebre, dolor e inflamacién,
que pueden ser aliviados con el uso de medicamentos como los analgésicos y
antiinflamatorios.

Controlar enfermedades: un ejemplo son las enfermedades cronicas como la diabetes
mellitus e hipertension arterial, donde el tratamiento con insulina, metformina
y enalapril permiten controlar los valores de la glucemia y de la presion arterial
retrasando la progresion de ambos problemas de salud.

Diagnosticar: los medicamentos también se utilizan para el diagndstico de
enfermedades, un ejemplo son los medios de contraste (gadolinio, yodo) que se
utilizan en estudios complementarios como la tomografia axial computada, la

“Ley de Prescripcion de Me-
dicamentos por su Nombre
Genérico 25.649/02
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resonancia magnética nuclear y el urograma excretor, para visualizar determinadas
partes del organismo, como la exploracion del tubo digestivo, de las vias renales y el
sisterna nervioso.

Curar: significa eliminar la causa de la enfermedad restableciendo la salud. Tenemos
como ejemplo el uso de los antibidticos para las infecciones bacterianas, de los
antimicoticos para las infecciones producidas por hongos y de los antiparasitarios
para las infecciones producidas por parasitos.

¢ Qué pardmetros caracterizan a un medicamento ?

—~>Concentracion: es la cantidad de principio activo que contiene un medicamento.
Puede estar expresada como un valor en peso, por ejemplo 500 mg 6 como un
porcentaje (2%)

+~>La dosis es la cantidad de medicamento que es necesario administrar para que
logre su efecto. Sitomamos menos dela dosisindicada el medicamentonolograra
su objetivo. Si tomamos una dosis mayor a la indicada puede ser peligroso para
la salud. Para calcular la dosis adecuada para cada persona depende de varios
factores:

la edad: no es lo mismo la dosis que necesita un adulto que un nifo

el peso: para calcular la dosis de un medicamento en los ninos se utiliza el peso de
los mismos. Dos ninos de la misma edad pueden tener diferente peso, por lo cual
recibiran diferente dosis

indicacion médica: el profesional deberateneren cuentaalindicarunadosislafuncion
renal de la persona, si tiene alteraciones hepaticas, si el paciente esta tomando otras
medicaciones y otras situaciones clinicas. Ademas, un mismo medicamento puede
requerir diferentes dosis para diferentes enfermedades.

+~>Lla frecuencia es el nimero de veces que se debe tomar o administrar el
medicamento por dia. La frecuencia depende del medicamento y del motivo
(estado de salud) por el cual el médicolo indicé. Asi, por ejemplo, un medicamento
para un paciente puede tener una frecuencia de una toma diaria, y para otro de
2 tomas diarias.

+=>La duracién es el numero de dias que se debe administrar un medicamento. Esto
obedece al tiempo que requiere un medicamento para lograr su efecto total.
Depende también de la enfermedad. Para el caso de los antibiéticos la duracién
serd la necesaria para erradicar la infeccién, teniendo especial consideracion de
no finalizar antes el tratamiento para que las bacterias no se hagan resistentes.
Muchas veces cuando tomamos un antibiético nos sentimos bien antes de
terminar todas las tomas y dias que nos indicé el profesional. Pero es importante
respetarla duracion completa del tratamiento para evitar que la infeccién retorne
olabacteriasehagaresistente. Ademas como se menciond, laduraciéon dependera
de cada enfermedad. Un mismo antibidtico puede requerir una duracién menor
(menos cantidad de dias) para una angina que para una sinusitis. Existen otros
problemas de salud donde un medicamento se debe tomar siempre, toda la vida,
como para algunas enfermedades cronicas como la hipertension o 1a diabetes.

—~>Laposologia eslasumadelafrecuenciaconlaque se debe tomar un medicamento
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mas la duraciéon del tratamiento. La posologia dependera entonces, de cada
medicamento para cada paciente en particular. Un medicamento puede tener la
misma posologia para muchos pacientes, pero el médico puede elegir otra para un
paciente. Es por esto que es tan importante que el paciente entienda correctamente
las indicaciones que le dio el médico cuando le prescribié un medicamento.

PEOGRALL FEMWT AR

{3 /2 Concentracion
mnmn.-.
104 Comprimitey Raiatearin <
§ s 1 G Amoxicilina 500 mg comprimidos
MEDICAVENTO & SRATITO La concentracion en este caso de 5,00 mg cada
S ioee LT ity comprimido. La dosis sera 1.500 mg por dia (es

Priame 5 A p
= decir tres comprimidos por dia, que en general

se indican un comprimido de 500 mg cada 8 hs)

s> Ciclo de Gestion del Medicamento

El ciclo de gestion del medicamento es la secuencia de pasos que describe el
camino que recorre enumerando las diferentes etapas por la que atraviesan los
medicamentos, desde quien se encarga de seleccionarlo hasta que una persona los
utiliza. Involucra diferentes etapas vinculadas entre si:

% SELECCION % APROVISIONAMIENTO ~ *DISTRIBUCION ~ *USO

Figura N°2: Ciclo de la Gestion del medicamento

RECEPCION ORGANIZACION
ALMACENAMIENTO CONTROL
SUMINISTRO FINANCIACION
INFORMACION CAPACITACION

DISTRIBUCION « APROVISIONAMIENTO

Fuente: Managing sciences for health (1997). Managing drug supply: the Selection, Procurement,
Distribution, and Use of Pharmaceuticals. MSH. Boston. Pdgina 10. Adaptacion Personal
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Las etapas se vinculan a través de diferentes acciones lo que permite que el ciclo
se complete y vuelva a iniciarse. Asi por ejemplo, como se observa en la figura N°2
entre la etapa de distribucion y uso se debera recepcionar, almacenar y suministrar
el medicamento junto con la informacién adecuada para que el mismo pueda ser
utilizado por la persona a la cual se le prescribioé un determinado medicamento.

Entendida como un proceso continuo e integral, 1a gestién del medicamento en el
PNA es mas que la simple entrega de un producto, incluyendo ademas, la funcién
esencial de resguardar la calidad del medicamento a través de su correcta recepcion
y almacenamiento.

Suministrar el medicamento y transmitir informacién correcta sobre su cuidado ala
persona a quien se le prescribe complementan la actividad médica y farmacéutica,
formando parte de la Estrategia de APS en la promocion de la adhesion de la
poblacion a los cuidados de su salud.

La gestion de medicamentos en el PNA se encuentra integrada al uso racional de los
mismos y quienes lallevan a cabo cooperan asi con el equipo de salud para conseguir
resultados que mejoren la calidad de vida de las personas que alli concurren.

El Programa Remediar interviene en todas las etapas del ciclo de gestion de
medicamentos:

SELECCION: basandose en un listado de medicamentos esenciales y en protocolos
y guias de atencién de los Programas y Direcciones del Ministerio de Salud de la
Nacion.

APROVISIONAMIENTO: el Programa compra en forma centralizada grandes cantidades
de medicamentos a aquellos laboratorios habilitados por la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) que cuentan con todas
las garantias de calidad y por Denominacién Comun Internacional. De esta forma se
logra obtener una importante disminucién en los costos. La modalidad de adquisicion
mas frecuente es a través de licitaciones publicas representando aproximadamente
un 63% de las compras. De este porcentaje, el 83% se realiza mediante licitaciones
publicas internacionales, y el resto a través de compras directas a laboratorios publicos
nacionales. Al comprar los medicamentos a proveedores que cumplan con las “buenas
practicas de manufactura” (BPM) aprobadas por la entidad reguladora local se asegura
que la fabricaciéon de los mismos sea la correcta. Las condiciones de adquisicion de los
medicamentos estan rigurosamente detalladas e involucran una serie de requisitos de
calidad: se exige que los envases sean de una determinada cantidad (ajustados en base a
tratamiento definidos previamente) y deben tener caracteristicas especificas comoel color,
c6mo se escriben los nombres (estandarizacion de los envases y rotulacion, identificacion
del envase no comercial y cédigo de barras).

DISTRIBUCION: los medicamentos son distribuidos por empresas logisticas que
certificaron determinados estandares de calidad. Su buena conservacién depende
del buen almacenamiento para que mantengan el mismo nivel de calidad durante
toda su vida util.

Una vez que son entregados en los diferentes centros de salud, deben ser
guardados teniendo en cuenta las buenas practicas de almacenamiento (Seccion 3
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en Almacenamiento y Conservacion, pagina 45). En el centro de salud un responsable
Remediar es quien recepciona los medicamentos y los almacena.

USO: finalmente, Tuego que el médico u odontdlogo confecciona la receta, los
medicamentos son entregados a los pacientes para su consumo.

Algunos conceptos que son importantes conocer o profundizar respecto a los
medicamentos de Remediar se detallan a continuacion:

Unidades minimas: son comprimidos, tabletas o capsulas, frascos, ampollas,
pomo, 6vulos, sobres. Es decir en el caso del enalapril un (1) comprimido representa
la unidad minima. En el caso de la amoxicilina suspension, el frasco entero
representa la unidad minima.

Envase primario: Es aquel que contiene la unidad minima, puede ser un blister,
un frasco o un pomo. En Remediar, también llamamos Envase Primario al que
contiene un tratamiento completo, por ej.: un envase primario de ranitidina
puede ser un blister de 30 comprimidos o una cajita de carton con varios blisters
que contiene 30 comprimidos en total, mas un prospecto.

En algunos casos, el envase primario y la unidad minima coinciden. Por ejemplo
la amoxicilina suspensién soomg/sml, es tanto un envase primario (frasco) como
unidad minima.

Envase secundario: es la minima unidad de distribucion. Puede contener uno o
mas envases primarios. Por ejemplo: un envase secundario de ranitidina contiene
tres tratamientos, lo que equivale a 9o comprimidos o unidades minimas. Dentro
de cada envase secundario se encuentran tantos prospectos como tratamientos
haya. Los envases secundarios pueden ser cajas de carton cerradas con un
precinto inviolable (por ejemplo: cinta adhesiva) o envases primarios agrupados
por un film termo contraible.

>> Medicamentos Esenciales

La organizacién Mundial de la Salud (OMS) define a los medicamentos esenciales
como aquellos que satisfacen las necesidades de asistencia sanitaria de la poblacion
y que por lo tanto deben estar disponibles en todo momento, en cantidades
adecuadas, en las formas farmacéuticas y dosis apropiadas.

Los wmedicamentos esenciales son aquellos que cuentan con pruebas cientificas
de eficacia, sequridad, lo mejor relacisn costo/efectividad, con garantia de calidad e

informacian adecuada y a un precio que los pacientes y la comunidad puedan pagor ™

En el ano 1977, un Comité de Expertos de varios paises fue convocado por 1la OMS
para elaborar una lista modelo de medicamentos esenciales que cubriera la

5 OPS. Los Medicamentos
Esenciales en la Region
de las Américas: logros,
dificultades y retos. 2007.
http://www.paho.org/spa-
nish/ad/ths/ev/DocTecnico-
Meds%20Esencs%20en%20
laRegi%(C3%B3n-2007.
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mayoria de las necesidades de salud para la mas amplia parte de la poblacién y que
fuera utilizada por los distintos paises como listado de referencia.

La OMS recomienda que cada pais establezca su propia lista de medicamentos
esenciales, adaptando la Lista Modelo a:

« su politica de salud

« la prevalencia de enfermedades

- el sistema de atenciéon

* las prioridades sanitarias nacionales.

Periddicamente se revisa esta lista tomando en cuenta las enfermedades mas
frecuentes de cada pais y los conocimientos nuevos sobre medicamentos. Por
ejemplo, actualmente se consideran esenciales medicamentos basicos como el
paracetamol y la penicilina, pero también medicamentos mas especializados como
los antiretrovirales para el VIH-SIDA ya que esta enfermedad se ha transformado en
un grave problema de Salud Publica.

A su vez, de acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud, cualquier seleccion de
medicamentos esenciales requiere tomar en consideracion los problemas de salud
publica relevantes, 1a mejor evidencia clinica disponible en materia de eficacia y
seguridad y la eficacia comparativa en relacién al costo, para garantizar un mayor
aprovechamiento de los recursos disponibles.

La existencia de una lista de medicamentos esenciales garantiza contar con los
medicamentos mas seguros y eficaces para tratar las patologias de la mayoria de la
poblacion. La experiencia ha demostrado que una cuidadosa selecciéon de un rango
limitado de medicamentos esenciales mejora la gestién de medicinas y 1a calidad de
la prescripcion, utilizando los recursos disponibles de una manera mas efectiva.

En el mismo sentido, 1a seleccion racional de medicamentos esenciales hace mas
factible 1a adquisicién, la distribucién y su correcta utilizacion.

De los casi 17 mil presentociones comerciales de medicamentos registrados y
habilitados por ANMAT para circular en el mercado argentino, con menos de cien

presenfaciones es posible dar respuesta de casi todos los motives de consulta

del PNA.

Este proceso de seleccion racional de medicamentos esenciales debe ser transparente
y considerar la perspectiva de las personas, de los profesionales de la salud y de las
autoridades nacionales.

Los medicamentos esenciales que provee Remediar son fabricados por laboratorios
habilitados por ANMAT, con todas las garantias de calidad. Son los mismos productos
que se venden en las farmacias. La Unica diferencia es que no figura la marca en el
envase, sino sunombre genérico (ver pagina 66), que es el verdadero nombre del me-
dicamento. De igual manera sucede con los medicamentos que distribuye el Progra-
ma de Salud Sexual y Procreacion Responsable. Los medicamentos distribuidos por
la Direccion de Sida y Enfermedades de Transmision Sexual no tienen envase propio,
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son envases comerciales en los cuales figura la DCl (Denominacién Comun Interna-
cional) tal como en cualquier medicamento y la marca comercial correspondiente,
pero llevan el troquel anulado y 1a leyenda “Ministerio de Salud. Prohibida su venta”.

Una primera herramienta para promover la seleccién racional es la aportada por la
OMS cuando defini6 como medicamentos esenciales a aquellos que satisfacen las
necesidades sanitarias de la mayoria de 1a poblacion.

La Primera Lista Modelo de medicamentos esenciales de la OMS, que incluia alrededor
de 200 productos fue publicada en 1977. El concepto de medicamentos esenciales
involucra los siguientes principios:

1. La gran mayoria de los problemas sanitarios de casi toda la poblaciéon se pueden
tratar con un numero pequenio de medicamentos bien seleccionados.

2. En la practica, la mayor parte de los médicos y demas profesionales de la salud
utilizan en general menos de 200 medicamentos. La formacién y la practica clinica
deberian priorizar como objetivo el uso apropiado de estos pocos medicamentos.

3. La adquisicién, distribucién y otras actividades de suministro, pueden llevarse a
cabo de la forma mas econémica y eficaz cuando se concentran en un numero limi-
tado de productos farmacéuticos.

4. Cuando es pequeno el numero de medicamentos con el que han de enfrentarse los
pacientes, éstos pueden ser mejor informados acerca de su uso eficaz.

Desde su primera edicién (en 1977) 1a Lista Modelo de la OMS ha sido revisada cada
dos o tres anos y el concepto fue incorporado con leves variaciones por varios paises.
Pero aun en América Latina hubo experiencias anteriores al listado de la OMS.
México ya habia establecido en 1958 una lista de medicamentos esenciales. Brasil fue
otro pais pionero al incorporar la RENAME (Relatorio Nacional de Medicamentos) aun
antes de la publicacion de la lista de medicamentos esenciales por parte de 1la OMS.
En ambos casos, 1a lista ha sido utilizada para orientar la adquisicion y utilizacion
dentro del sistema publico de salud. Hacia 1995, mas de 120 paises habian adoptado
listas nacionales de medicamentos esenciales.

Por ultimo es importante destacar que en la actualidad el Ministerio de Salud, a

través del Programa Remediar, ha finalizado la iniciativa de consolidar un Listado de

Medicamentos Esenciales para el Primer Nivel de Atencion que comenzd enelano 2010.

Parala confeccion de esta lista han participando representantes de los Ministerios de  Meza V. Hipertensién Ar-

Salud de las 24 provincias del pais, de las Direcciones y Programas Nacionales, de la terial y dislipemia. Unidad

B . : ] 2.Terapéutica Racional en

OPS, del ANMAT y de la COMRA como también expertos de Universidades Nacionales, Atencién Primaria de la

16 Salud. Programa Remediar

entre otros™. Ministerio de Salud de la
Nacion. 2012

¢Cudles son las ventajas de usar una lista de medicamentos esenciales?

La utilizacion de un listado de medicamentos esenciales presenta las siguientes
ventajas en relacion al paciente y también desde el punto de vista de 1a economiay
de la equidad:
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—> Beneficios desde la perspectiva del paciente:

- se evitala prescripcion y el consumo de medicamentos innecesarios, demasiado
peligrosos o excesivamente caros

- el personal de salud puede conocer mejor cada medicamento

« disminuyen las posibilidades de confusion en la prescripcion, el despacho y el
uso por parte de las personas.

Todo esto significa que los tratamientos pueden ser mas eficaces y mas seguros.
—> Beneficios desde una perspectiva de equidad y economia:

- al usar medicamentos esenciales se evita gastar en medicamentos excesiva-
mente caros

« la mayoria de los medicamentos considerados como “esenciales” son bien
conocidos y ya no estan protegidos por una patente. Eso significa que los
pueden producir varios laboratorios y se pueden conseguir a precios favorables
con la aplicacion de una estrategia de prescripcion por nombre genérico.
Incluso es posible que los gobiernos elaboren leyes que les permitan conseguir
medicamentos esenciales aun patentados a precio favorable

* los gastos administrativos, de distribuciéon y de almacenaje se ven también
reducidos al usar una lista acotada de medicamentos.




Ejercicio de comprension y aplicacion

Ciclo de gestion del medicamento

Los materiales que se necesitan son:

« modulo “Ciclo de Gestion del Medicamento”, pdgina 23.

« prospecto de glibenclamida

« prospecto de betametasona

« prospecto de salbutamol

El tiempo estimado para realizar esta actividad es de 10 minutos.

Actividad 1

Le pedimos que identifique:

- Prospecto 1
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- Prospecto 2



Ministerio de Salud de la Nacidn
FROGRAMA REMEDIAR
GLIBENCLAMIDA 5 mg

Industria Argentina Venta bajo receta

Férmula

Cada comprimide confiene:

Glibenclamidz 5,00 mg. Estearato de magnesic 1,00 mg, Croscarmelosa sédica 2,00
mg, Celaclosa osp 100,00 mg.

Accion terapéutica:
Hipoghicemlante oral del grupe de las sulfonilureas.

Indicaciones:

Glbenclamida, esta indicada como un adyuvante a la diela para disminuir |2 glucemia en
pacientes con diabetes misllitus {tioo I} ¥ en pacientes no insulino dependienies que no
ouedan coniralar iolalmante con dista su diabates.

Caracteristicas Farmacolégicas:

Accién Farmacolégica: Glibenclamxda promuave la liberacion de irsulina de las células
bela de los tejidos pancredbicos por un proceso no conocido.

Ceon la administrazian crdnica on pacientcs diabdticos Tipo U, los efectas de la disminucldn
de la glucemia persisten a pesar de una dsminucion gradual de la secrecion de insulina
a la droga. Los electos extrapancredlicos pueden jugar un papel en el mecanismo de
acoidn de Ias drogas hipoglicémicas del tipo sulfonilureas.,

Ademds de disminuir la glucemia, la glibenclamida produce una diuresis suave por
aumento de clearence renal del agua libre, Lag experiencias clinicas hasta la fecha
indican una incidencia muy DEHE de reacciones similares al disulfiram en pacientes a los
Gue s 6 adminisica glibanclamida,

Prospecto Betametasona

Ministerio de Salud de la Nacién
PROGRAMA REMEDIAR
BETAMETASONA 0,1 g %

Crema dérmica x 15 g
Expendio bajo recela - Industria Argentina.
“Medicamento gratuilo - Su venta serd penada

Denuncie al 0800-666-3300",
Préastamao BID 1903/0C-AR

FORMULA
Cada 100 gde crema contiene;
Belametasona 17-valerato 120 mg (equivalente a 100 mg de betametasona base).

Excipientes: Propilenglicol, Thimerosal, Alcohol cetoestearilico, Estearate de
etilenglicel, Vaselina Ifquida, Metilparabeno, Propilparabeno, Citrato de potasio

maonohidratado, Acido citrico anhidro, Agua purificada, ¢.s.

ACCION TERAPEUTICA
Terapia tbpica conicoidea



Prospecto Salbutamol

Ministerio de Salud de la Nacidn
PROGRAMA REMEDIAR

Medicamento gratuito - Su venta serd penada

Denuncie al 0800-666-3300

SALBUTAMOL 100 mcg/dosis

Aerosol bronquial
AGITAR EL ENVASE ANTES DE USAR

Industria Argentina
Expendio bajo receta

FORMULA

Cada dosis contiens;

Salbutarmol sulfato 120 meg (equivalente 3 100 meg de Salbutamol base);
Acida oelen 12 meg; Alcohol absoluto 5,81 mg; HFA 134a (1,1,1,2-tetraflue-
roetano) ¢.5.p. 58,1 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Broncodikatador.

INDICACIONES

Salbutamol aerosol estd indicado para la obstruccidn reversible de la via
aérea asociada a asma, bronquitis crondca o enfisema, prevencitn del bronco-
espasma desencadenado por eprcicio,

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accibn farmacologica

El salbutamol es un agonista selectivo de los receptores B-2- adrenérgicos
del midsculo liso bronguial, A dosis terapéuticas produce broncodilatacidn
con escaso efecto sobre los receptores B-1-adrenérgicos cardiacos,

Ales 15 minutos comienza ka mejorfa de ka funcéin pulmenar.
Farmacocinética

Cuando se administra Salbutamal aerosol a ks dosis recomendadas, la absor-
it a nivel sistémico desde la administracion bronquial s baja. La méxima
concentracidn plasmdtica ocurre entre 2 y 4 horas,

Loz datos provistos de excrecion urinaria indican que el salbutamal tiene una
vida media de efiminacidn de alrededor de 3-4 horas.

Aproximadaments el 72% de la dosis inhalatoria es excretada durante las
siguientas 24 horas en orina, 28% como droga inalterada y 44% como
metabalitos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACIGN

Administrar Gnicamente por via inhatatoria,

Alivio del broncoespasmo agude en adullos y nifics mayores de 4 afios de
edad: 1 a 2 inhalaciones (segin dosis habitual), En_caso de no obtenarse
mejoria sufickente, se puede repetir la dosis cada 20 minutos hasta 2 veces
mids (3 dosis en total).

Si la sintomatologia empeora o no mejora considerablemente concurric
inmediatamente a un cantro asistencial ante l2 posibilidad de tratarse de una
exacerbaciin severa de la enfermedad (especialmente en pacientes con
asma persistente de moderada a severa o con historia de exacerbaciones
severas). En estos (itimos, especialmente, se recomiznda instruir al paciente
para que pueda controtarse con flujo pico.

Cualquier exacerbacidn de la enfermedad de base (aungue revierta con
medicacidn indicada) requiere consultar 2l médico lo més pronto posible,
para evaluar la medicacitn a kargo plazo del paciente.

En nifios, comenzar siempre con la dosis inferiar,

Prevencidn del broncoespasmo desencadenado por el ejercicio en adulios
y nifios mayores de 4 afos: 2 inhalachones 15 minutos antes del ejercicio.
Tratamiento crinica

Adultos y niffios mayores de 4 affas: 2 inhalaciones cada 4 4 6 horas, 6 1 inha-
lacian cada 4 horas (si es suficiente). Si son necesarias mas de 12 inhalacio-

nes por dia para controlar la sintomatologla, el paciente deberd consultar al ’

médico para reevaluaciin de su tratamiento.

Es muy Importanie la higiene del adaptadaor bucal.
Lea atentamenie
Infarmacitn al paciente: Higiena del adaptadar.

CUMAPS - Modulo de Capacitacion ‘

INSTRUCCIOMES PARA EL PACIENTE

El conocimiento de la técnica adecuada para la adminkstracitn de este madi-
camento es esencial para su uso Seguro y para [a obtencitn de sus efectos.
Antes do utilizar Salbutamol Aerosol para inhalacidn, leer atentamente las
siguientes instrucciones:

1. Quite ka cubierta ded inhalador, con-
trole su limpleza {ver figura 1),

2. Agite el envase endrgicamente (ver
figura 2).

3. Sostenga el inhalador y espire el aire,
pero no totakmente.

A

4, Cologue el extremo libre del adapta- |~
dor bucal en la boca, apretando los
labios: alrededor (ver figura 3). FIGURA 1
Mantenga el aparalo como se indi-
¢4, no olvidando que el envase debe
usarse con |a base hacia arriba,

5. Comlence a inspirar lenta y profun-
damente (a través de la boca), pre-
sione ¢l inhalador firmemente para
liberar una dosis de Salbutamol
aerosol y continde aspirando al mis-
mo tiempo. Mantenga unos segun-
dos |a respiracidn a fin de facilitar la
llegada de Salbutamol aerosol lo
mds prefundamente posible. Luego
espirar lentaments.

8iva a realizar una segunda inhalacidn
deberd aguardar pos lo menos 1 minuto
antes de repetir los pasos anteriones.
Luego de usar el inhakador, cologue la
tapa en &l exdremo bucal.

Practique frente al espejo durante las
primeras aplicaciones. En caso que
parte de ka aplicackin s2 escape por el
extremd superior del inhalador o los
msla:ols E&EIIB huEsa, s5& debe ar;.mg

a de la téenica. En este caso deber.
repetir al gjercicio. g

Imporiante: pueda ser que su médico le haya indicado otra forma para usar
¢l inhalador; en este caso, siga sus instrucciones.

Los nifios deben ser ejercitados ayudados por la madre para un correcto uso
del medicamento. Debe ser liberado en el momento exacto de la insplracidn
profunda. Si carecen de fuerza, deben emplear |25 dos manos para presionar
&l envage,

Importante: es convenients hacer un disparo de prueba al aire antes de uti-
lizarlo por primera vez v en caso de que el aerosol no haya sido utilizado por
mis de una semana.

INFORMACIGN AL PACIENTE: HIGIENE DEL ADAPTADOR

Es muy importante la higiene del adaptador bucal, 5 no s& realiza una lim-
pleza adecuada el aercsol puede no emitir dosis. Cuando la medicacion que
sale g5 poca o nula, es porque el aerosol se ha tapado; entonces debe lavarse
¢l adaptador como se indica en los pasos 1y 2.

Lave samanalments el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.

No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler. Siga
las siguientes instrecchones:
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Ciclo de gestian del medicamento
Marque V (verdadero) si considera que el enunciado es correctoy F (falso) si es incorrecto:

1) Una lista de los medicamentos esenciales asegura un uso mas eficiente de los recursos
sanitarios

2)Una lista de los medicamentos esenciales facilita el acceso de 1a poblacién a medica-
mentos seguros y eficaces

3) Una unidad minima siempre representa un envase primario

4) El envase secundario puede contener uno o mas envases primarios. Es la minima
unidad de distribucion.

Ver en el Anexo los claves de respuesta



Clasificacian, Almacenamiento

y Conservacion de Medicamentos

>> Clasificacion de medicamentos

Los medicamentos pueden clasificarse de diferentes formas o maneras:

>k por su estado fisico: sélidos, semisélidos o liquidos

>k por su via de administracion

*-Por su estado fisico

Segun su estado fisico vamos a encontrar tres tipos de medicamentos: sélidos,
semisolidos y liquidos. Estos estados hacen que los medicamentos tengas distintas
formas farmacéuticas:

1- sélidos: tabletas, comprimidos, capsulas
2- semisélidos: unglientos, pomadas, cremas
3- liquidos: suspensiones, jarabes, locion, solucion.

Pero un mismo principio activo puede tener distintas formas farmacéuticas:

Ibuprofeno suspension (forma farmacéutica), estado liquido

Ibuprofeno comprimidos (forma farmacéutica), estado sélido.

A su vez estas formas farmacéuticas hacen que los medicamentos tengan distintas
presentaciones. Las presentaciones son la cantidad de unidades o volumen que
contiene el envase del medicamento.

Para repasar los conceptos mencionados utilizaremos los siguientes ejemplos:

* AMOXICILINA

Prescripcion: Amoxicilina 500 mg comprimidos,
cada 8 horas, en un envase por 21 unidades.

+ Amoxicilina es el principio activo que prescribe
el médico

* 500 Mg es la concentracion de cada comprimido

» Comprimidos es la forma farmacéutica en la
que el médico prescribe

* Envase por 21 comprimidos es la presentacion.
En sintesis:
¢Cual seria la concentracion?
500 mg de amoxicilina en cada comprimido

¢Cual seria la dosis diaria?

Dependera de la indicacion médica de acuerdo a cada enfermedad. En el ejemplo dado 1a
dosis diaria es de 1.500 mg de amoxicilina con una frecuencia de 3 tomas diarias de 500
mg cada una.




) . * MiconazoL

- ‘r Prescripciéon: Miconazol 2 g %, crema
de Salud da s Nacidn | G
@ prmisseprbpplomresler ~ dérmica, pomox30g.

PROGRAMA ! ) “er .
' - * Miconazol es el Principio Activo

" < laconcentracién es 2 g % igual a 2 gramos
¥ ey o 53

e de Miconazol cada 100 grs de crema
% ] ¢ Laforma farmacéutica es crema

¢ La presentacion un pomo de 30 gr.

*- Por las vias de administracion

La via de administracién esla manera que tiene un medicamento de ingresar al cuerpo.

En general el principio activo que contiene un medicamento llega a su sitio de accion
en el organismo a través de dos formas:

=¥ local: farmacos que realizan su accién en forma local, sin llegar a pasar por la
sangre de manera significativa: los de via 6tica, oftalmica, vaginal, inhalatoria y tépica.

El medicamento se coloca en el sitio donde debe actuar (gotas para los oidos, 6vulos
para colocar en la vagina, gotas para los ojos, cremas, pomadas). Estos actuan en el
sitio donde fueron colocados.

Las principales ventajas son:
* que el farmaco actua rapidamente (poco después de haber sido administrado)

¢ que el farmaco actua principalmente en el sitio de aplicacién y mucho menos
en otros sitios (menor cantidad de efectos adversos, siempre y cuando se aplique
la cantidad correcta en el sitio correcto). La principal desventaja es que sélo en
contadas ocasiones podemos colocar el farmaco directamente en su lugar de
accion (;cémo colocar un medicamento para la fiebre, en el interior del cerebro
donde se regula la temperatura corporal?, ;cdmo colocar un medicamento en
lugares precisos del corazén?).

—>sistémica: farmacos que se ingieren por la boca o se inyectan, pasando a la
sangre y asi se transportan a diferentes tejidos y 6rganos donde actua el principio
activo. La ventaja es que hacemos llegar un farmaco a su sitio de accién utilizando un
mecanismo natural de transporte de substancias de nuestro organismo (la sangre).
La gran desventaja es que asi como el farmaco llega al sitio buscado, también lo hace
a otros sitios del organismo donde puede actuar, produciendo el conjunto de efectos
no deseados que muchas veces se observan.

El siguiente cuadro resume las diferentes vias de administracion de acuerdo a la
forma en la que un medicamento ejercera su accion:

VIAS DE ADMINISTRACION

oral|
Sublingual [enteral

Rectal| \\ ﬁ ;’
SISTEMICA Inhalatoria
- Otica
Intramuscular l/ \\

& Oftalmica
: arenteral a través de ]
Subcutanea|P mucosa Vaginal
Intravenoso_ Nasal

topica

EA?
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1. SISTEMICA:
—> a) VIA ENTERAL:

e Es la via de administraciéon por la cual los medicamentos
e [~ O | . . . .
. ingresan al organismo a través del tubo digestivo.

Fatlngs

e [ ey

El medicamento ingresa por la boca, pasa por la faringe,
J esofago, estomago y finalmente llega al intestino que es

...  donde se absorbe, pasando a sangre.
J“Vﬁ’

Estdenago

,..#' v Para que un comprimido o cdpsula se pueda absorber,
kN f"_f primero debe disgregarse (hincharse y romperse) para luego
TUBC DIGESTIVO disolverse. Eso ocurre en el intestino.

¥ Via Oral: es la forma mas comun de tomar los medicamentos, ya que es la
mas comoda y, en general, seqgura. Por esta via se pueden administrar formas
farmacéuticas solidas (comprimidos, capsulas) y liquidas (jarabes, suspensiones).

Las capsulas pueden ser de dos tipos, blandas, que tienen una cubierta de tipo de
gelatina y liquido en su interior o capsulas que contienen polvos en su interior. En
el primer caso, una vez que la capsula se rompa, el contenido de la misma quedara
disponible para su absorciéon como si se tratara de un jarabe. En el caso de las que
contiene polvos o en algunos casos comprimidos, estos deberan disolverse para
poder ser absorbidos.

Las suspensiones como los jarabes que se encuentran en estado liquido, disueltos
una vez que se ingieren iran pasando por todas las estructuras digestivas como la
boca, faringe, eséfago, estdbmago hasta llegar al intestino donde se absorberan.

Para continuar repasando vamos a analizar algunas situaciones que pueden
presentarse:

® que nos pregunten el comprimido se puede partir, pisar o disolver en agua?
® que nos pregunten ¢la capsula se puede abrir?

® ;me puede lastimar romper o disolver un comprimido?

® ;hay algunos comprimidos que pueden disolverse?

® Que una persona adulta nos diga que no le gusta tragar comprimidos y
quiere tomar gotas o jarabe o tenga un problema de salud que le impida tragar
comprimidos.

¢{Qué podemos responder?

* Es importante respetar la forma farmacéutica indicada por el médico (comprimido,
capsulas, jarabe), porque esto también contribuye para que el tratamiento tenga el
resultado que se esta buscando. Es fundamental que 1a persona a la cual le fue indi-
cado un farmaco comprenda la importancia de tomar el mismo tal como el médico
se lo indicé, sin partir o disolver previamente en agua

® Cuando un comprimido tiene ranura si se puede partir, cuando no la tiene es mejor
no hacerlo
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® También hay comprimidos que por sus caracteristicas de fabricacion, estan
pensados para que los farmacos que contienen en su interior se liberen en forma
lenta (se llaman de liberacion prolongada) desde el intestino. Si la persona, a la cual
se le indicé un medicamento de este tipo rompe el comprimido, lo “pisa” o disuelve
antes de tomarlo, se perdera efecto buscado y el farmaco ya no ingresara en forma
lenta al organismo sino que lo hara de una manera rapida. Esta situacion puede traer
aparejado que la cantidad de farmaco que ingrese sea mucho mayor a la esperada
en un corto tiempo, pudiéndole provocar a la persona algunos efectos adversos,
que no ocurririan si no se hubiese “pisado” el comprimido, un ejemplo puede ser la
hipoglucemia al pisar o disolver un comprimido de gliclazida deliberaciéon prolongada

® Silas capsulas se abren el farmaco queda expuesto a ser destruido por los acidos
del estémago y no puede cumplir con su efecto

® Los farmacos también pueden “lastimar” las diferentes estructuras del tubo
digestivo sino se ingieren de la manera recomendada. Un ejemplo comun de esto es
tomar una aspirina disuelta “para que no haga mal al estémago”. La aspirina es un
farmaco muy acido, que generalmente esta preparado para lograr que se disuelva
en el intestino. Cuando se usa esta practica la aspirina puede lastimar muchas
estructuras del tubo digestivo

® Los comprimidos efervescentes deben disolverse en agua

® Los jarabes, soluciones, suspensiones o gotas son las formas farmacéuticas que se
utilizan para administrarlos farmacos alos ninos o adultos que estan imposibilitados
de tragar.

Cuando utilizamos la via oral es también importante considerar la dosis pautada
por el médico y evitar realizar reemplazos cuando se prescribe un medicamento de
accion prolongada. Por ejemplo si a una persona que tiene diabetes mellitus tipo 2
se le prescribe metformina 850 mg de liberacién prolongada, esta presentaciéon no
es lo mismo que un comprimido de metformina de 500 mg de liberacion clasica, y la
frecuencia también puede diferir.

Si bien esta via de administracion es la mas cémoda no todos los farmacos
se pueden administrar por ella. Por ejemplo farmacos como la insuling, que se

destrugen por accian del acido en el estémago, debe administrarse por ofra via.

% Via sublingual: el farmaco se deposita debajo
de la lengua hasta su disolucién. Debido a la rica
vascularizacién (es decir es una zona donde llega
abundante sangre) de la zona es de rapida absorcion.

e’

% Viarectal: en estos casos el farmaco entra al cuerpo por el orificio anal, se absorbe
en el intestino e ingresa ala sangre. La via rectal es en algunos aspectos parecida ala
oral debido a que en ambas el farmaco ingresa al organismo por un orificio natural, se
absorbe en el tubo digestivo yllega a la sangre. Pero es de incdmoda administraciony
de absorcion irregular. Ej. Supositorios y enemas.
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Es importante conocer que la absorcion a través de esta via suele ser menos precisa
queladelaviaoral.Vaadepender de donde se disuelva el supositorio, de la ocupacion
del intestino y de la rapida eliminacién del mismo.

No todos los farmacos se pueden administrar por esta via, ya que algunos podrian
causar irritabilidad en 1a zona. A pesar de esto es de suma utilidad en personas que
se encuentran en estado de inconsciencia o que no pueden retener por via oral a
causa de vomitos.

Cuando utilizamos la via oral intramusculor, subcutanea y rectal, el objetivo es que
el farmaco Hegue ol torrente circulatorio (sangre)v Asi el farmaco se distribuird a

todo el cuerpo y ejercera sus diferentes acciones.

—-b) VIA PARENTERAL
Como ejemplos de via parenteral podemos mencionar:

* intramuscular
% intravenosa o endovenosa
% intradérmica

% subcutanea

Vamos a ver las tres formas mas importantes que tiene esta via: intramuscular,
intravenosa y subcutanea:

% Intramuscular

Por esta via el farmaco ingresa al organismo
introduciendo una aguja en el musculo, distri-
buyéndose alli y llegando a la sangre.

Estosucede dado quelos musculos son estructuras
muy irrigadas por tener muchas venas y arterias,
lugares donde se encuentra la sangre.

Los farmacos que se aplican de esta manera, llegaran a
la sangre en forma mas rapida que los que se adminis-
tran por via oral.
"
Es por ello que muchas veces cuando se necesita o se
busca la accion rapida de un farmaco, esta via sera la

elegida para la administracion.

Esta via también es elegida en situaciones donde la persona no pueda tragar porque
presenta vomitos, se encuentra en estados de inconsciencia entre otros.

El volumen a administrar por esta via no debe ser mayor a 10 ml.

No todos los farmacos de pueden administrar por esta via, por ejemplo los farmacos
que se utilizan para la presion.
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% Intravenosa

ok - Esta via es de especial utilidad cuando se debe

administrar un medicamento que ingrese de
manera rapida. El medicamento se introduce en
el cuerpo a través de una aguja directamente
en la vena. Asi llega directamente al torrente
sanguineo, distribuyéndose por todo el cuerpoy
llegando al lugar donde ejercera su accion.

Es la via de eleccion para administrar grandes volumenes de liquido, por ejemplo la
solucion fisiolégica. Esta via solo puede usarse bajo supervision médica.

- Intradérmica

Consiste en la introduccion de una cantidad
pequena de solucion medicamentosa en la
dermis.

J& Subcutanea

En esta via el lugar de inyeccion del farmaco es entre la piel y el musculo, en la capa
de grasa que separa ambas estructuras, que es la capa denominada tejido celular
subcutaneo (TSC).

Los volumenes que se pueden administrar por esta via son menores a los que se
logran introducir por la via intramuscular.

Elegimos esta via cuando:

® necesitamos que el farmaco ingrese lentamente (de a poco) al organismo, ya que
esta capa permite una liberacion lenta como es el ejemplo de los anticonceptivos
inyectables, que se aplican mensual o trimestralmente, segun el caso

® hay que utilizar farmacos que no pueden pasar por el tubo digestivo porque serian
destruidos por el acido del estébmago. Por ejemplo insulina o heparina

Al ser el farmaco depositado en esa capa de grasa permite que se libere lentamente
haciala sangre.

2. LOCAL:

Siempre se debe proceder al lavado de manos previoy posterior a cualquier aplicacion
de farmacos en forma local. En algunos casos puede ser necesario el empleo de
guantes.

A pesar de que la administracion sea local, puede ocurrir que pequenas cantidades
del farmaco se absorba y llegue al interior del cuerpo. Es por esto que es importante
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seguir las indicaciones médicas, y no confiarse pensando que la aplicaciéon fue
simplemente externa.

~>» a) Via topica:

Se administran sobre la piel. Dependiendo la afeccion que se desea tratar se deberan
tener distintos cuidados: por ejemplo cuando se trata una micosis cutanea (hongos)
el area a tratar debe ser secada previamente. Se pueden aplicar lociones, cremas,
pomadas, polvos.

—>Db) A través de mucosas

¥ inhalatoria: el medicamento contenido en spray ingresa por la boca y en forma
de pequenas particulas de polvo o minusculas gotas llega hasta los pulmones. Como
vimos como ejemplo pueden son los aerosoles que se usan para el asma.

¥ otica: las gotas se administran o instilan en los oidos, generalmente para
afecciones del oido externo.

¥ oftalmica: también llamada optica, se utilizan gotas o ungtientos que se colocan
dentro del ojo. Es importante evitar el contacto del aplicador con el ojo.

JF-vaginal: para 6vulos o tabletas que se disuelven el la cavidad vaginal y actian
sobre el epitelio de la misma.

JFnasal: las gotas se aplican a través del orificio nasal, actuando sobre el epitelio.
Las gotas deben actuar en las fosas nasales, tratando de evitar su ingestion. (Las
gotas no se deben tragar).

¢Como se eliminan los medicamentos del organismo? 7

Todo farmaco que se administra, ya sea local o de forma sistémica, en alguna medida
ingresa al organismo (ingresa a la sangre), llegando a los 6rganos encargados de la
eliminacién de distintas sustancias: fundamentalmente higado y rinones. Como se
mencion6 anteriormente con los que se aplican en forma local, en general, pasa muy
poca cantidad a 1a sangre y el objetivo es que actien localmente.

De modo simple se puede decir que los rifiones “filtran” 1a sangre, quitando de ella
distintas sustancias que se transfieren a la orina y asi son eliminadas del organismo
(via renal). Otras sustancias que el rifién no elimina directamente, el higado las
metaboliza (las modifica, 1as transforma) pudiendo de esta forma ser eliminadas
facilmente por los rinones. Esta ultima es la principal forma de eliminaciéon de
farmacos que posee nuestro organismo. Existen otras formas como por ejemplo a
través del intestino, pulmones y piel, por donde se eliminan en menor medida.

La velocidad con la que se elimina un farmaco permite establecer la frecuencia con
que debe administrarse el medicamento si se desea mantener sus efectos.

La eliminacion de un medicamento es diferente en ninos, adultos, ancianos, y en
aquellos con enfermedades renales y hepaticas.

"Division de politicas pu-
blicas saludables y pro-
mocion. Dpto. politicas far-
macéuticas y profesiones
médicas. Chile. 2010

http://salunet.minsal.gov.
cl/pls/portal/docs/PAGE/
MINSALCL/G_TEMAS/G_
USO_RACIONAL_DE_ME-
DICAMENTOS/URM%20
PROFESIONALES%20Y%20
PERSONAL%20DE%20
SALUD/USO%20RACIO-
NAL%20DE%20MEDICA-
MENTO%20PERSONAL%20
T%C3%89CNICO%20DE%20
SALUD.PDF(acceso 16/10/2012)



GLOSARIO:

El codigo ATC o Sistema de
Clasificacion Anatéomica, Te-
rapéutica, Quimica es un in-
dice de sustancias farmaco-
l6gicas y medicamentos, or-
ganizados segun diferentes
criterios. El cédigo recoge el
sistema u o6rgano sobre el
que actua, el efecto farma-
cologico, las indicaciones
terapéuticas y la estructura
quimica del farmaco
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Clasificacion ATC de los farmacos

La clasificacion ATC es un indice de sustancias farmacologicas y medicamentos,
organizados segun diferentes criterios. Este sistema fue instituido por la OMS. El
cédigo recoge el sistema u 6rgano sobre el que actua, el efecto farmacoldgico, las
indicaciones terapéuticas, la estructura quimica del farmaco y el principio activo.
Los medicamentos de Remediar presentan un color de acuerdo a su clasificacién. Esto
puede ser de utilidad para su ubicacion y localizacion en las estanterias del centro de
salud o de una farmacia. Se le asigna un color a cada érgano o sistema en el cual actua
el farmaco. En total son 12 colores diferentes, como se observa a continuacion.

ANTIINFECCIOSOS SISTEMA DIGESTIVO Y SISTEMA MUSCULO SANGREY

PARA USO SISTEMICO METABOLISMO ESQUELETICO HEMATOPOYESIS

DERMATOLOGICOS ORGANOS DELOS SISTEMA NERVIOSO SISTEMA RESPIRATORIO
SENTIDOS

SISTEMA PREPARACIONES SISTEMA GENITOURINARIO

CARDIOVASCULAR HORMONALES SISTEMICAS Y HORMONAS SEXUALES

Por ejemplo: en el grupo Antiinfecciosos para uso sistémico abarca comprimidos y
suspension de amoxicilina. Entonces tanto la caja de los comprimidos como el frasco
de la suspensién seran de color azul.

>> Cuidado de medicamentos en el hogar

En el momento de la entrega del medicamento es muy importante la informacion
que puede trasmitirse a las personas. Es posible que no haya realizado todas las pre-
guntas necesarias en la consulta médica existiendo varios puntos a tener en cuenta,
que pueden aclararse en dicha instancia.

Desde el Programa Remediar se han diseniado una serie de folletos destinados a la
poblacion que, luego de realizar una consulta con el médico debe retirar un medica-
mento. El objetivo de este material es poder brindar ala persona que debe realizar un
tratamiento medicamentoso informacién referida a diferentes temas relacionados
con el medicamento a la cual pueda consultar cada vez que le resulte necesario.

Recomendaciones generales para el hogar

| ;Como conservar los
medicamentos en casa:

¢ no utilizar medicamentos vencidos y/o deteriorados

® guardar los medicamentos en ambientes secos y
frescos para conservar sus propiedades

®no guardar los medicamentos en el bano o en la
cocina debido a que los cambios de temperaturay la
humedad alteran la conservacion

e proteger los medicamentos del sol

® no se aconseja guardar medicamentos en bolsillos,
bolsos o carteras

® guardar los medicamentos fuera del alcance de los
nifnos

® revisar de forma periddica los medicamentos que
tenga en el hogar para ver su fecha de vencimiento
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® Jos envases deben ser cerrados correctamente

® mantener los medicamentos en sus envases originales para no perder informacion
como la fecha de vencimiento o el nombre del medicamento

® sji el envase o el medicamento se encuentra deteriorado o no se lee la fecha de
vencimiento no tomar el medicamento.

¢{Como se reconocen los medicamentos en mal estado?

¥ Cambios en el olor: algunos medicamentos cambian de olor cuando se
descomponen. Para darse cuenta es necesario identificar el olor de los productos
de degradacion. Por ejemplo: el dcido acetil salicilico (aspirina) tiene olor a vinagre
debido a la presencia del dcido acético libre al hidrolizarse el éster original.

J Cambiode coloroaparicion de manchas: hay que desechar cualquier medicamento
que cambie de color o se encuentre manchado. Por ejemplo: la tetraciclina y el sulfato
ferroso presentan manchas marrones cuando se descomponen.

¥ Fraccionamiento o resecamiento: cuando una tableta se pulveriza ya no es util,
como en el caso de algunas vitaminas.

JHumedecimiento: cuando una sustancia capta humedad por ejemplo, las sales
de rehidratacién oral que se han convertido en masa, ya no sirven, ésto también
puede ocurrir en las capsulas cuando se pegan unas con otras, supositorios, dvulos,
cremas, etcétera.

Es importante que ante cualguiera de estos situaciones se realice la notificacisn de las

mismas (ver seccidn 5: Formoacovigilancia pora completar la ficha correspondiente).

>> Sequridad del pociente
Prevencion de errores por confusion en los nombres de los medicamentos®

La confusion entre los nombres de los medicamentos es una causa frecuente de erro-
res de medicaciéon. Ocurre fundamentalmente por la similitud existente entre los
nombres comerciales, entre los nombres genéricos (por ejemplo dopamina y dobu-
tamina, valaciclovir y valganciclovir) o entre los nombres comerciales y los genéricos.

Los errores por esfa causa pueden ocurrir en cuolquier etapa del sistema de
utilizacian de los medicamentos desde la preescripcion a la administrocian, pasando

por el almoacenamiento, la franscripcion o la dispensacian.

Hay diversos factores que aumentan el riesgo de confusiéon en los nombres de los
medicamentos, como son:

® una prescripcion manuscrita poco legible

® la coincidencia en la forma farmacéutica, dosis y/o intervalo de administracion
® la similitud en la apariencia del etiquetado y/o envasado

® Instituto para el Uso Se-
guro de Medicamentos. De-
legacion Espariola del Ins-
titute for Safe Medication
Practiques.
http://www.ismp-espana-
org/ (acceso 20/11/2012)
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® el desconocimiento del nombre del medicamento ( particularmente de medica-
mentos de reciente comercializacion).

Para evitar estos errores hay que implementar medidas para un adecuado
almacenamiento de la medicacién, leer atentamente lo que dicen las recetas y
consultar al prescriptor o al paciente si recuerda lo indicado, revisar las recetas
dispensadas, entre otras cosas.

Las claves principales para mejorar la sequridad residen en hacer que el paciente
se informe y conozca los medicamentos que utiliza, asi como que se sienta co-
responsable de su tratamiento.

¢{Como se puede contribuir a la seguridad del paciente desde nuestro lugar de
trabajo?

Es importante que los pacientes lleven siempre consigo una lista de los
medicamentos que estén tomando en cada momento, especialmente cuando
concurren a una consulta médica. Lo ideal es que la lista contenga el nombre de
los medicamentos y las dosis, cuando debe tomarlos, durante cuanto tiempo y si
debe tener alguna precaucion especial durante el tratamiento. Conviene que anote
ademas si es alérgico a algun medicamento o alimento, como asi también si esta
tomando vitaminas, calcio o cualquier otro medicamento que compre sin receta, o
también derivados de plantas medicinales.

Esta lista, ademas de ayudar al paciente a tomar su medicacién, puede utilizarse
como fuente de informacién para los profesionales sanitarios que le atienden.

Hay una serie de consejos que pueden darse alas personas a quienes se les entregan
medicamentos:

Consejos para dar a las personas en el momento que retiran los medicamentos

—>Nunca tome por su cuenta medicamentos que esté tomando otra persona,
ya que no sabe si pueden modificar la eficacia de su medicacion, si la dosis es
adecuada para usted o si puede ser alérgico a ellos.

~—>»Asegurese de ver correctamente lo que esta tomando (encienda las luces,
pongase los anteojos). Piense que muchos envases y medicamentos tienen
formas y colores parecidos.

—>Es muy importante que respete el horario de toma de 1a medicacién. Si olvida
alguna toma, es mejor que espere a la préoxima. Nunca tome una dosis doble.

—>No parta, abra o triture ningin comprimido o capsula sin asegurarse antes
que sea posible hacerlo con ese medicamento, segun las instrucciones del
prospecto.

—>Para tomar los medicamentos liquidos, utilice inicamente la cuchara o el
dosificador incluidos junto con ellos. Pueden producirse errores en la dosis si
utiliza otras cucharas (por ejemplo, las de sopa o café) con ese medicamento o si
utiliza la cuchara o el dosificador de un medicamento para tomar otro diferente.
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—> No conserve los medicamentos en la cocina, el bano o en lugares expuestos
directamente a la luz. El calor, 1a humedad y 1a luz pueden afectar a su potencia
y seguridad.

—>» Mantengalos medicamentos que usted toma separados delos medicamentos
para animales y de los productos de limpieza para el hogar.

—> No guarde medicamentos en forma de crema o pomada junto a sus productos
de higiene personal. La confusion podria tener graves consecuencias.

—> Conserve el prospecto de cada medicamento y 1éalo siempre que tenga
cualquier duda sobre las instrucciones que debe seguir.

—> Guarde los medicamentos en sus envases originales. Evitara confundir unos
medicamentos con otros de apariencia similar.

>> Gtock. Conceptos basicos

Para este médulo y en relacién al cuidado y manejo de medicamentos se define que
stock es la cantidad de insumos o productos (medicamentos, jeringas, preservativos,
DIU, leches, etc.) que se encuentran almacenados en unlugar sequro dentro del centro
de salud, salita o cualquier otro efector de salud, al que suele denominarse depésito.

Es importante tener en cuenta ciertos aspectos en lo que respecta al stock:

—> debe estar organizado en el lugar de almacenamiento segun la fecha de
vencimiento de los productos (primero, o sea mas visible los que tienen una fecha de
vencimiento mas cercana)

—> suministrar siempre primero los que tienen fecha de vencimiento mas cercana,
evitando asi el desperdicio de recursos que implica que los productos se venzan en
las estanterias.

Es fundamental mantener presente que el concepto de acumular no es bueno y
mucho menos necesario. La idea de contar siempre con una gran cantidad de todos
los insumos “por las dudas” puede redundar en que:

® se venzan en la estanteria
® otro centro de salud pueda necesitarlos
* se desperdicie recursos asignados por el Estado para la compra de insumos.

Tener conocimiento del stock es fundamental para conocer cuadles son las necesi-
dades de medicamentos, jeringas, preservativos, gasas, etc. en el centro. Para poder
conocer el stock es necesario hacer un seguimiento del mismo y para ello hay distin-
tas formas. La mejor manera de llevarlo a cabo es a través de un sistema informati-
co, que permite cargar todos los insumos que ingresan y que se entregan o utilizan.
Esta carga a través de programas de computacion o aplicativos permite informarnos
cual es el remanente o resto que queda de cada insumo utilizado. Estos programas
pueden ser mas completos y brindar otro tipo de informacién: a quién o a donde fue
entregado, en qué fecha, etc.
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YManejo de medicamen-
tos en la farmacia o en el
almacén. Buscando reme-
dio. AlS Nicaragua. http://
www.aisnicaragua.orqg/
download/bronline/prime-
ra/43%20-%2052.pdf (acce-
50 20/10/2012)

En caso de no contar con un programa desarrollado y adecuado a las necesidades se
puede utilizar una planilla de hoja de calculo (como puede ser el programa Excel) y una
vez al dia cargar los movimientos (entradas de insumos y salidas: entregas o utilizados).

Si no se dispone de computadora, habra que recurrir a los registros manuscritos en
formato papel para efectuar el sequimiento del stock. Aqui también es aconsejable,
para facilitar la tarea, volcar en las columnas los movimientos y detalles que se
quieran registrar (solo como ejemplos: ingreso, salida, cantidad, destinatario/destino,
fecha de vencimiento) y en las filas colocar el insumo con sus caracteristicas. Con esta
modalidad es importante que la escritura sea clara para que luego pueda ser leida y
comprendida por el resto del equipo de salud que lo requiera.

A modo de ejemplo, de una planilla de hoja de cdlculo:

Insumos Stock inicial |[Fechade |Fechade |Cantidad |Fechade |[Stock final
ingreso vencimiento |entregada |entrega

Amoxicilina 500 mg. Comp.|100 envases [10/08/2012 |01/11/2014 |3 envases [14/11/2012 |97 envases
7 envases |15/11/2012 |90 envases

Ibuprofeno 400 mg. Comp.

Gasas de 10 x 14 cm

En todos los casos, el balance entre lo que ingresa y lo que se utiliza servira de
informacién o reporte de los productos que se tienen en exceso y/o en falta, siendo de
gran utilidad paraelaborarlos pedidos que se realizan alos Programas que proveen de
insumos, tanto municipales, provinciales y/o nacionales como es el caso de Remediar.
En esta instancia de realizacion de pedidos, el control de stock permitiria, entre otras
cosas, evitar el exceso o el desabastecimiento de algun tipo de medicamento u otro
insumo necesario para dar respuesta a los problemas y necesidades de salud.

No Tlevar el registro de las existencias (control de stock), no conocer la cantidad y
porcentajes de las necesidades del centro de salud, puede tener consecuencias
perjudiciales para la poblacion®.

Por ejemplo: la imposibilidad de dar una respuesta adecuada frente a un evento
de salud en la poblacién, como puede ser un brote inesperado de algun agente
infeccioso, al desconocer cuales son las necesidades reales del insumo necesario para
afrontar dicha situacion y por ende tampoco qué cantidad debiera gestionarse para
dar una cobertura total y respuesta al problema.

El control del stock involucra una serie de actividades que debera realizar la persona
encargada de la farmacia en el centro:

—>|nventario: se obtiene contando las unidades de medicamentos y otros insumos
disponibles para su suministro. Representa el stock fisico real con que cuenta el centro
de salud para dar respuesta a la demanda correspondiente. La forma en que se lleva
este inventario puede variar de acuerdo a la organizacion del centro y a los recursos
tecnolégicos que dispone. Por ejemplo, en el caso de Remediar, se ha disefiado un
documento llamado Formulario de Control Mensual de Stock (conocido como
Formulario B, de confeccion obligatoria para todos los centros) que permite conocer
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e informar el stock final de medicamentos e insumos provistos por el Programa que
queda en el centro al tltimo dia habil del mes.

—>Recepcion y registro de las entradas: cuando llegan los medicamentos al centro
de salud se debera controlar que las cantidades recibidas coincidan con lo descripto
en el documento que acompana a la entrega. Por ejemplo, en el caso de Remediar
dicho documento se denomina Remito y contiene los datos completos de lo que se
esta entregando al centro de salud. Desde ya, ademas de controlar las cantidades se
verificara que todos los productos estén en buen estado, sin roturas.

—3>Consumo del mes: informa la cantidad total de unidades de medicamentos y
otros insumos que se han entregado a los pacientes durante todo un mes calendario.
Para obtener este dato de manera certera es importante que en el centro de salud
se lleve un registro de los consumos diarios. Las opciones son variadas segun los re-
cursos tecnoldgicos del centro. Pueden ser desde fichas o cuadernos hasta sistemas
informatizados mas complejos. Independientemente de 1a manera con que se proce-
da, lo importante, es llevar el control diario cuestion que a fin de mes se obtenga un
dato cierto sobre cuanto hemos utilizado de cada medicamento y asi poder prever
las necesidades del centro. Este control permitira realizar un calculo adecuado de
cuanto pedir de cada medicamento o bien, en el caso de Remediar, solicitar ajustes
que adecuen la provision lo mas cercano a las necesidades del centro. Por otra parte,
desde el punto de vista de la gestion local, esta informaciéon sumada al inventario
final mensual permite a las autoridades sanitarias definir las cantidades a comprar
para satisfacer las necesidades de la comunidad que atienden. La disponibilidad de
estos datos facilita la gestion de los recursos y por ende fortalece 1a capacidad reso-
Tutiva de los centros de salud.

—>»Medicamentos no aptos: son aquellos que no se hayan en condiciones de
ser consumidos y por lo tanto no deben ser entregados a los pacientes. Se deben
mantener apartados de las estanterias y colocados en un lugar alejado. Incluye los
medicamentos vencidos o en mal estado, frascos rotos, blisteres vacios, etc. Se debera
llevar un registro de las cantidades desechadas, diferenciado del consumo mensual

Toda esta informacisn, sumada a lo que el centro de salud planifica para cubrir el
suministro de medicamentos a su poblacian, resulta imprescindible para realizar

un manejo OO\SCUOdO o\e lOS recursos sanifarios O\\SDOY\\MES y necesarios.

s> Almacenamiento y conservacion

La calidad de los medicamentos es un factor que condiciona la eficacia de los
tratamientos, es decir que un tratamiento cumpla con el objetivo terapéutico
planteado por el médico. Esta calidad va a depender por un lado, del proceso de
fabricacion y por otro, de la buena conservacion.

El correcto almacenamiento delos medicamentos asicomo suadecuada conservacion
tantoen el centrode salud, farmacia, como en el hogar son instancias imprescindibles
para asegurar que estos no pierdan su calidad y continten siendo eficaces cuando
sean entregados a la poblacion que los necesita.
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Cuando los medicamentos son registrados y autorizados por la entidad regulatoria
(ANMAT), son evaluados en sus caracteristicas de calidad, seqguridad y eficacia,
incluyendo el analisis de los estudios de estabilidad que permiten la asignaciéon de un
periodo de vida util (periodo en el cual el producto mantiene sus caracteristicas de
calidad y eficacia). Este sirve para calcular la fecha de vencimiento de los productos,
que debe estar consignada en todos los envases de los medicamentos.

Para que un farmaco cumpla con su funcién, deben darse dos cuestiones
fundamentales:

1- debe haber sido conservado en condiciones que garanticen su buen estado
al momento de la administracién, es decir que debe haber sido almacenado
correctamente, tanto antes como después de su dispensacion

2- el paciente debe cumplir con el tratamiento acordado con el profesional y/o
equipo de salud. Para que esto suceda, entre otras cosas, es importante que la
persona que recibe un medicamento comprenda las instrucciones verbales y
escritas que el médico y/o equipo de salud le di6 en el momento de la prescripcion.

Es de suma importancia que todos los CAPS dispongan de un lugar destinado o
almacenamiento de los medicamentos, debe ser un lugar accesible al personal
de salud, seguro, fuera del alcance de personal no autorizado, en un ambiente

fresco, sin humedad, limpio y lejos de una fuente directa de luz y/o calor.

Efecto de factores ambientales sobre medicamentos
Caracteristicas del area de almacenamiento

Los medicamentos difieren en sus necesidades de conservacion. Respetar estas
particularidades hace que los mismos mantengan sus propiedades, y que por lo
tanto, cumplan con la funcién farmacolégica esperada.

Las caracteristicas de conservacion pueden variar segun del farmaco del que estamos
hablando, porlo que es muy importante conocer las mismas para respetarlas durante
el almacenamiento.

Los factores ambientales que influyen sobre la calidad de los medicamentos son:

—> la temperatura
~—> laluz (solar y artificial)
—> la humedad

—>- las condiciones de higiene.

Temperatura

El calor puede danar y alterar la estabilidad de los
medicamentos en los depésitos, acelerando su des-
composicion. Es muy importante mantener la tem-
peratura dentro de los valores establecidos para
asegurarse que los medicamentos se conserven
adecuadamente.

Las temperaturas de conservacion, se encuentran
especificadas en los envases de los medicamentos.
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Se considera:

® medicamentos que necesitan congelarse: se deben almacenar en el freezer a—20°C
® medicamentos que se deben conservar refrigerados: se deben almacenar en la
heladera entre 2°Ca 8°C

® medicamentos que se deben conservar a temperatura ambiente: 15°C a 30°C apro-
ximadamente. No se recomienda superar los 30°C en ningun caso.

Los medicamentos no deben colocarse en la puerta de la heladera ni fampoco

deben esfar en contacto con las paredes de la misma.

Los comprimidos son los menos sensibles a los cambios de temperaturay las vacunas
las mas sensibles. Si bien en la actualidad se trata de fabricar medicamentos que
sean mas resistentes a estos cambios, 1as personas encargadas de la conservacion
siempre deben tener presente las necesidades de los medicamentos que se estan
manipulando, teniéndolas en cuenta también durante el transporte, donde los
medicamentos pueden sufrir un rango de temperaturas muy variable: en invierno,
el transporte nocturno puede llegar a los grados bajo cero, y en verano el transporte
de dia puede alcanzar temperaturas por encima de los 45°C dentro del contenedor.

Cuando la temperatura es un punto fundamental en la conservaciéon del
medicamento (por ejemplo, en el caso de las vacunas) muchas veces en el transporte
de las mismas se incluyen marcadores de temperatura o sensores. Estos indicadores
cambian de color o de aspecto cuando la temperatura de conservacién fue superada
por un determinado periodo de tiempo. Estos dispositivos son muy utiles, ya que nos
permiten saber si el producto que estamos recibiendo mantuvo las caracteristicas de
transporte necesarias para la correcta conservacion del producto.

—> Luz (solar o artificial)
La luz, puede alterar la estructura quimica del medicamento, lo que se observa en
cambios de coloracion, resecamiento, alteraciones del olor y/o sabor.

Es importante proteger a los medicamentos de 1a exposicion directa a 1a luz. Si el
depodsito cuenta con ventanas, estas deben tener algun sistema de proteccion
(cortinas, vidrios pintados o forrados con papel) para evitar que los rayos del sol
incidan directamente sobre los medicamentos.

—>»Humedad

Es importante observar que el lugar destinado al almacenamiento no sea humedo: la
humedad, al igual que las altas temperaturas, pueden afectar las caracteristicas de
los medicamentos, ya que favorece el crecimiento de hongos. Se debe observar que
el lugar no tenga filtraciones o goteras, que las rejillas que se encuentren en el piso,
estén tapadas y que las ventanas se encuentren bien selladas.

—>Condiciones de higiene

El polvo, 1a suciedad y el humo favorecen que el medicamento se contamine, como asi
tambien la presencia de plagas. Por ello es indispensable que el lugar se mantenga
limpio y libre de insectos y roedores.
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Caracteristicas fisicas del lugar destinado al almacenamiento

Los pisos y estantes del depésito destinado al almacenamiento deben limpiarse con
trapos humedos a fin de evitar levantar polvo mientras se realiza esta tarea. No se
debe usar para desinfectar o aromatizar el ambiente aerosoles, spray, sahumerios y
demas.

Se debe combatir la presencia de plagas como insectos o roedores en los depdsitos.
Para esto es importante usar productos en gel (nunca aerosoles) y cebos debidamente
identificados. Se debe evitar la presencia de animales domésticos (perros, gatos,
aves) ya que los mismos son una fuente potencial de trasmision de plagas (pulgas,
garrapatas, piojos).

Los medicamentos deben estar ordenados en estantes (nunca en forma directa sobre
el piso), y debe dejarse un espacio entre la ultima caja y 1a pared posterior del estante.
De esta manera se asegura la correcta ventilacion de los mismos.

LOS meo\\ca\men‘ros lo\en O‘mOCBY\OO\OS Y OFO\EﬂOdOS DEFW\\JTEV\Z

- encontrar y entregarlos con mayor rapidez

X conservarlos en un buen estado, de forma de asegurarce que cumplan la funcisn

para los que fueron preescriptos

X focilitor el control de stock.

Recomendaciones de almacenamiento de los medicamentos en los CAPS

La reposicion de los medicamentos se realiza a LCOMO CONSERVAR EN FORMA
ADECUADA LOS MEDICAMENTOS?

través de la entrega de los botiquines, en el caso
de los medicamentos provistos por el Programa

Remediar. E b .“.'...‘.'.".L"?:::‘ i

s p— g
o s e ——

Cuando se reciben los botiquines deben ser R .
colocados en un espacio designado a tal fin que se ﬂ el | fere et
encuentre separado del piso (arriba de un pallet o e | VPt
de un estante).

e Do
El responsable de Remediar en el CAPS debera &i:'ﬂ' :_::u}::'::_:-::—;

recepcionar los botiquines y verificar que los mis- iprEanun=y

mos se encuentran en buenas condiciones (las .‘;"w:ﬁ" S
cajas en buen estado, los envases sin pérdidas '_L e Zﬁ”l

de liquidos, etc.). Debera prestar atencién a cual- == e SRR
quier modificacién en el olor, color, transparencia, g
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respecto de su presentacion habitual.
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Ej. Almacenamiento correcto Ej. Almacenamiento incorrecto

Todos los medicamentos que no se encuentren en buenas condiciones en el momento
dela recepcion, deberan ser separados en el espacio destinado a los MEDICAMENTOS
NO APTOS. Esto es muy importante, porque asi se evita entregar un medicamento en
mal estado a una persona.

Fecha de vencimiento

Es 1a fecha limite en la cual el producto aun se ajusta a sus especificaciones técnicas,
siempre y cuando se haya almacenado correctamente. Esta definicion implica la
idea de que mas alla de esta fecha el medicamento podria perder sus propiedades.
La fecha de vencimiento se establece para cada lote, segun su fecha de fabricacion.
Generalmente se coloca en cada uno de los envases que contenga el medicamento.
Habitualmente, el formato de las leyendas identificatorias impresas son: MES-ANO.
Por ejemplo para aquellos que vencen en el mes de enero del 2014: ENE 2014 0 ENE 14
0 01/2014 y se considera util hasta el ultimo dia del mes.

{Qué propiedades del medicamento podrian afectarse cuando se alcanzala fecha de
vencimiento?

A continuacion se muestra una sintesis de las propiedades de los medicamentos que
pueden alterarse por su caducidad y sus potenciales consecuencias:

3 quimicas: cambios en su estructura quimica, lo que afecta ala potencia declarada

S fisicas: Pueden alterarse propiedades originales como la apariencia, sabor,
disolucion, color, etc

3 microbiolégicas: Puede aparecer contaminacién con microorganismos
S terapéuticas: Pueden perder sus efectos farmacolégicos

3 toxicolégicas: Todos estos cambios pueden provocar la formaciéon de productos
toxicos.

Es importante destacar que, a partir de 1a publicacién de la disposicién 1831/2012,
Ta ANMAT exige que los medicamentos sean entregados a los pacientes en envases
cerrados con un sistema de seguridad que refleje su integridad. El “Sistema de
seguridad” mencionado en dicha disposicion puede ser el propio aluminio en el caso
de un blister con tratamiento completo, una cinta adhesiva en las cajas de cartén o
tapas que, al abrirse, muestren signos de rotura inequivocos como en el caso de frascos.
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GLOSARIO:

Un lote o partida es una
cantidad definida de un
medicamento fabricado
en serie, producido bajo
las mismas condiciones,
en un determinado pe-
riodo o época con carac-
teristicas absolutamente
idénticas (fisicas, quimi-
cas, dimen-siones, etc.) al
cual se le asigna un nu-
mero deter-minado.

El numero de lote o par-
tida es la combinacion
distinta de numeros o le-
tras que identifica un de-
terminado lote, impresa
en los embalajes, en los
rétulos y etiquetas de un
medicamento

GLOSARIO:

La trazabilidad es una
herramienta que permi-
te conocer el origen de
un producto, registrar
su recorrido y traslados
alolargo dela cadenade
distribucion, y el destino
final de los medicamen-
tos, perteneciente a un
de-terminado numero de
lote.

En consecuencia, en el caso de los medicamentos Remediar, debe entregarse
tratamientos completos a los pacientes, de manera que ellos puedan comprobar que
el envase no ha sido abierto desde su salida del laboratorio.

—> Disposicion 1831/2012

Art. 1.

Todas aquellas especialidades medicinales cuya condicion de venta sea bajo receta
deberdn contar con un sistema de sequridad del envase, el cual deberd ser inviolable
e impedir la apertura de los mismos hasta el momento de su uso, de manera de
asegurar que el envase contenga efectivamente el producto elaborado por el titular. La
alteracion del sistema de sequridad del envase hard que el producto sea considerado
como adulterado y dard lugar a la adopcion de todas aquellas medidas preventivas
y/o de indole administrativa a que hubiere lugar, de conformidad con la normativa
aplicable, sin perjuicio de las demds acciones que pudieran corresponder.

Trazabilidad

La trazabilidad es una herramienta que permite registrar, conocer y verificar el
origen y el destino final de los medicamentos ademas de su recorrido y traslados a
lo largo de toda la cadena de distribucion. Por lo tanto, un sistema de trazabilidad
de medicamentos permite asegurar el control de los medicamentos y contribuir a
erradicar la circulacion de aquellos que sean ilegitimos.

Segun la normativa vigente, existen dos tipos de trazabilidad:

® por lote: un lote o partida es una cantidad definida de un medicamento fabricado
en serie, producido bajo las mismas condiciones, en un determinado periodo o
época con caracteristicas absolutamente idénticas (fisicas, quimicas, dimensiones,
etc.) al cual se le asigna un nimero determinado. El nimero de lote o partida es la
combinaciéndistinta denumerosoletras queidentificaundeterminadolote,impreso
en los embalajes, en los rétulos y etiquetas de un medicamento. La identificacién y la
trazabilidad de los lotes de medicamentos permiten actuar rapidamente en el caso
de detectarse una falla en alguna de sus unidades, cualquiera sea su localizacién.
Como los lotes se conforman por productos idénticos entre si, 1a alteracion o falla
o sospecha en cualquier unidad permite asumir que podria suceder lo mismo con
otras unidades del mismo lote. Por este motivo es necesario conocer la ubicacion (la
trazabilidad) de cadalote de cada medicamento durante toda su fase de distribucion.

® por serie o univoca: consiste en la identificacion individual y univoca de cada
unidad de las especialidades medicinales a fin de efectuar su sequimiento a través
de toda la cadena de distribucién. Los medicamentos que requieren identificacién
individual son aquellos incluidos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 3683/1
y de la Disposicion ANMAT N° 1831/12, como asi también toda nueva especialidad
medicinal que en el futuro se registre y que no tenga similar en el pais. Este sistema
requiere que cada envase farmacéutico sea identificado univocamente, mediante un
numero de serie que permitira su seguimiento alolargo de la cadena de distribucién
desde su fabricacion hasta su dispensa.



CuMAPS - Ciclo de Gestion del Medicamento

>> Medicamentos no aptos

Los medicamentos no aptos para su uso son todos aquellos que presenten:

® deterioro de sus envases, sea secundario o primario

® 3lteraciones del color, olor o sabor

* averias: comprimidos o capsulas desintegrados o rotos, frascos o pomos cuyo
cierre haya sido violado

® evidencias de haber sido contaminados por derrames de cualquier sustancia

® medicamentos caducados:

El depbsito debe contar con un espacio separado y bien sefializado donde se

guardoron los medicamentos que NO se encuentren aptos para su uso.

Puede ser una caja claramente identificada, con carteles con letras de color rojo, que
adviertan que los medicamentos que se encuentran dentro de esta caja o espacio no
se hallan aptos para ser entregados, por ejemplo:

NOTOCAR - MEDICAMENTOS NO APTOS

Este espacio es de suma importancia y debe estar claramente identificado ya que
separando los medicamentos que se encuentren en malas condiciones se evitara
entregarlos por error.







Ejercicio de comprension y aplicacion

Clasificacion de medicamentos

Los materiales que se necesitan son:

* prospecto Difenhidramina
* prospecto Dexametasona
* prospecto Enalapril

« prospecto Clotrimazol

1) ¢{Puedo utilizar diferentes formas farmacéuticas de un mismo principio activo por la
misma via de administracion?

2) Usted recibe una receta en la que el médico prescribe CEFALEXINA 500 mg/ 5 ml
suspension por 9o ml. Pero en el centro dispone solo de CEFALEXINA 500 mg por 28
comprimidos. El principio activo es el mismo?

En este ejercicio le proponemos confeccionar una “ficha” de algunos medicamentos provistos
por Remediar. Para resolver utilizar los prospectos. Complete los recuadros vacios.

Nombre del .. Forma .. Vias de
. Concentracion .. Presentacion .. ..
Farmaco farmacéutica administracion

Enalapril

Difenhidramida

Clotrimazol

Dexametasona




<<Cuidado de medicamentos en atencion primaria de la salud>>

Prospecto Difenhidramina

- Ministerio de Salud de la Nacion
«./ PROGRAMA REMEDIAR

DIFENHIDRAMINA 50 mg
COMPRIMIDOS ORALES

Expendio Bajo Recels Industria Argentina

PrL T

FORMULA: cada comprimido centiene: Clorhidrate de Difenhidramina S0 mg,
lactosa, celulesa microcristaling, taleo, estearalo de magnesic,

ACCION TERAPEUTICA: anlimistaminizo,

ACCION FARMACOLOGICA: antagonista selectivo de |a histaming,
INDICACIONES: conjuntivitis alérgica: manifestaciones alérgicas de la piel
{urticaria, angioedema); reacciones alérgicas a la sangra, dermografisma
POSOLOGIA | DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION: la dosis mediz
recomendada es de 1 comprimida, res a cuatro veces por dia. La doesificacidn
varia segin la intensidad v severidad de la reaccion a lratar,
CONTRAINDICACIONES: los antibistaminicos se encuentran contrairdicados an
pacientes que estén recibiende drogas del tipo IMAQ, asi como en pacientes con
glaucoma de éangulp estrecho, hiperirofia prostatica, dlcera peptica estencsante,
obstruccién del cuello vesical, a causa de su efecto atropinico. Los antihistamini-
oos estan contraindicados en prematuros y recién nacidos. Mo ba sido establecido
sU Us0 seqguro en el embararno.

REACCIONES ADVERSAS: su ulilizacion en mayores de 60 ancs puede causar
con rmayor frecuencia efectos sedantes, mareos o hipotension, Como con olros
antihistaminicos pueden ohservarse rash urticariang, cxcesiva perspiracicn,
sequadad de boca, narlz y faringe, hipotension, palpitaciones. mareos,
nErviosisma, nauseas y vamitos.

Interacciones medicamentosas: los anlihistaminicos producen polerciacion de
depresion del SNC con ¢ uso simultdneo de benzodiazepings, barbitiricos yio
consumo de alcchol.

PRECAUCIONES ¥ ADVERTENCIAS: debido a gue los anlihistaminicos pueden
producir somnolencia efectiva, se deberd evitar el use de ecuipos pelgrosos yo
condusir automotores.

Antagonismos vy antidotismos: la administracion de eslimulanies come cafe,
cafeina o efedrina, prevendran o aliviardn la somnolencia que a veces
experimentan clertos pacienles con el aumanto de 'a dosis.

PRESENTACION: Envase con 8§ blisters x 12 comprimidos orales.
SOBREDOSIFICACION: ante la evenlualidad de una sobredosificacion, concurrii
al hospital mas carcano o comunicarse con los centros de toxicolog'a.

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel. (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Macional Prof. Dr. A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 [ 4638-7777 y
Centro Nacional de Intoxicaciones 0800-333-0160

CONSERVACION: conservar entre 15°C y 30 °C, al abrigo de la luz.

Este medicamento debe usarse exclusivamente bajo prescripeion y vigilancia
médica. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L MINQS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeno de Salud de la Nagidn.
Cerificado N° 46.217
DENVER FARMA S.A.
M. Querido 2285 - (B1605CYC) Munro - Buenos Aires, Argertina
Elaborado en su Planta de Manufaciura, Centra Industrial Garln. Buenos Alres.
Argentina
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmassutico,
Sevicio de atencién al usuario: 4756-5436

Medicamento gratuite - Su Venta sera penada
Denuncie al 0800-666-3300
Préstamo BID 1903/0C-AR RV 35111




Prospecto Dexametasona

CUMAPS - Modulo de Capacitacion [(

Ministerio de Salud de la Nacion
PROGRAMA REMEDIAR

DEXAMETASONA FOSFATO SODICO 4 4 mgiml
Iryeciabde IM - I
Medicamento geatuilo - Su vents serd perada
GE0-655-3300

Denuncle al

Pristame BID 1903-0CIAR

ndustria Arganting -

FORMALA
Cada ml costiene
Dexametasona fosfato sddico 4.4

Expendio Bajo Receta

anmlenu a Dexametasena fostata 4,0 ma).
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<<Cuidado de medicamentos en atencion primaria de la salud>>

Prospecto Clotrimozol

Ministerio de Salud de la Nacion
PROGRAMA REMEDIAR

CLOTRIMAZOL al 1%
Antimicélico
CREMA DERMICA — USO EXTERNG

Expendic Libre Industria Paruana

FORMULA: 100 g de CLOTRIMAZOL Crema contiene: Clotrimazol 1 g Excipientes
5P

ACCION TERAPEUTICA: Antimicttico. CLOTRIMAZOL es fungistatico, puede ser
fungicida dependiendo de la concentracién, CLOTRIMAZOL inhibe la sintesis de
ergostercl u olros estercles, dafando la membrana celular fingica y alterando su
permeabilidad; dando como resultado la pérdida de elementos intracelulares esen-
ciales, CLOTRIMAZOL tambidn inhibe la biosintesis fingica de triglicéridos y fosfo-
lipidos, ademas inhibe |a actividad enzimatica oxidativa y peroxidativa, produciendo
concantracicnes thxicas de perdxido de hidrégeno, lo que contribuye al deterioro de
organelas ntracelulases y necrosis celular, En Candide afbicans, CLOTRIMAZOL
inhie la transformacidn de blastosporas en formas micelares invasivas. CLOTRI-
MAZOL tiene penetracidn dérmica, con minima absorcion sistémica,
INDICACIONES: CLOTRIMAZOL 1% estd indicado en el iratamiento de; Candidiasis
cutdnea (moniliasis) cavsada por Candida albicans (Monitia albicans). Tifla corporis
(tiha del cuerpe), fia cruris (ifia crural) o tifia pedis (pie de atleta) causadas por
Trichophyton rubrum, T. mentagrophytes, Epidermophyton foccosum (Acrothesium
foccosum) y Microsporum canis. Tifia wersicolor {pitiriasis versicolor) causada por
Pilyrosponon orbiculare (Malassezia furfur). Paroniquia, tifia de la barba o tifa
capilis. No todas las especies o cepas de un organismo en particular pueden ser
susceptibles a Clotrimazol,

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

POSOLOGIA | DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION: Forma de admi-
nistracidn: TOPICA. Aplicar al drea afectada de la ple! y alrededor de las dreas, des
visoes al dia, en la mafiana y en la tarde.

CONTRAINDICACIONES La relacidn nesgobanedicio deber ser considerada cuando
los siguientes problemas médicos existan: Sensibilidad a CLOTRIMAZOL.
ADVERTENCIAS Manténgase abzjado de los nifios. Evitar el contacto con los ofos.
Sdlo para uso externo. Continuar &l medicamento durante todo el tratamiento, No aps-
car parchas oclusivos sobre la medicacidn, a mencs qua sea indicado por el médica.
PRECAUCIONES Nifics: Los estudics realizados no han demosirado problemas
especificamente pediitricos que limiten el uso de CLOTRIMAZOL tdpico en nifos.
Gerialria: No se han realizade estudios apropiades de la relacién de los efectos
sobre la edad y el vso de CLOTRIMAZOL topico en la poblacidn geridtrica. Sin
embargo, hasta la fecha no se han reportado problemas especificamente geratricos,
Embarazo y Lactancia: No se han rezlizado estudios adecuados v bien controlados
an humanos duranie el primer trimestre, Reportes de mujeres gestanies, a quienas
se les administed clotrimazal infravaginal, durante el segundo v tercer trimestre, no
mestraron efecios adversos an el feto, Categoria B del embarazo para la FDA, Se
desconoce 51 CLOTRIMAZOL, aplicado topicamente, sa excreta porla lecha materna
Sin embarge, no se han reportada problemas en humancs.
SOBREDOSIFICACION: Mo se han descrito casos de sobredosis con este
medicamanto. Ante la eventualidad de una sobredosificacién comunicarse
con los centros de toxicologia. Hospital de Nifos Dr. Ricarde Gutiérrez, Tel:
(01) 4962-6666/224T.

Haspital Nacional Prof. Dr. A. Posadas, Tel: (011)4654-6648/4658-7777 v Cantro
Hacional de Intoxicaciones 0B00-333-0160,

PRESENTACION: Pomes con 30 g.

CONSERVACION: Conservar a una temperatura entre 2 °C a 30 *C. Conservar
en envase hermético. Protéjase de la congelacion,

MANTEMER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal avtorizada por el Ministerio da Salud de la Nacion, Regisino
Sanitario: NG-1714,

Producido por Laboratorios AC FARMA 5.4, Direccidn: Calle 4 N® 152, Urb, Vulcano
Ate_ Lima — Perl. Teléfone: (511) 6184900, www. aclarma.com

Director técnico: Jesis Gamaldo Verano, Famacéutico.

Rv 070

Medicamento gratuito - Su venta serd penada

2000002303
Denuncle al 0800-666-3300 10701AD




CUMAPS - Modulo de Capacitacion ‘

Almacenamiento y Conservocian
Los materiales que se necesitan son:

- médulo “Ciclo de Gestion del Medicamento”, pagina 40
- afiche de conservacion
- prospecto de amoxicilina polvo para suspension oral

El objetivo de esta actividad es que los participantes identifiquen en situaciones concretas
los requisitos para ordenar y conservar adecuadamente los medicamentos.

Les pedimos que formen grupos de 6 a 8 personas, lean cada punto presente en los afiches
y resuelvan los siguientes ejercicios:

Actividad 1

1. {Qué recomendaciones acerca del cuidado en el hogar le haria a las personas que usted
le entrega los medicamentos?

2. Enumere las caracteristicas que deben tener las areas de almacenamiento en los
medicamentos

3. Observe la foto de la estanteria. Escriba un listado de instrucciones para que los
medicamentos queden correctamente almacenados y conservados
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5) ¢Cuales son los beneficios de llevar un adecuado control del stock de medicamentos e
insumos?

6) El espacio fisico donde estan los medicamentos en su centro de salud, ;cumple con las
condiciones que debe tener para conservar adecuadamente los medicamentos? ;Cuales
cumple, cuales no? ;Cuales se podrian mejorar?

7) ¢Cémo estan almacenados los medicamentos en su centro de salud?;Por orden
alfabético, por forma farmacéutica?

8) ;Estan bien almacenados los medicamentos o puede mejorarse aun mas? ;Cuales son
los beneficiarios de tener bien almacenados los medicamentos?

Actividad 2

En esta actividad continuaran trabajando en los mismos grupos. El coordinador le va a
indicar a cada grupo de participantes con que caso va a trabajar. Luego de leer cada uno
de ellos le proponemos que puedan dar consejos para las siguientes situaciones:

*-Caso1

Margarita tiene dos anos. El médico le indic6 amoxicilina polvo para suspension oral.
Su mama viene con la receta a retirar el medicamento. Cuando se lo entrega usted le
recuerda que una vez preparado debe conservarlo en la heladera. Pero 1a mama le
comenta que justo se le rompiod la heladera y no sabe cuando vendran a arreglarla.

{Qué consejo puede darle respecto a donde conservarlo? (para responder esto puede leer
el prospecto de amoxicilina polvo para suspensién oral).

Ademas enumere dos ejemplos que le daria a la mama de Margarita respecto al cuidado
del medicamento en su casa.

¥ Caso 2

Miguel tiene 8o anos. Su médico le diagnosticoé hipertension arterial. Toma 10 mg de
enalapril comprimidos por dia. Viene con la receta a retirar la medicacién. Se pone a
charlar con usted y Miguel le cuenta que vive con su hija y tres nietos de 2 anos, 4 anos y
8 anos. A €l le gusta tomar el enalapril a la manana. Se despierta, prende la hornalla para
hacerse unos mates y toma la cajita de enalapril que la tiene justo en 1a alacena encima
de la cocina, asi no se olvida de tomarlo.

Cuando usted le entrega la medicacion, ;Dénde le recomendaria que guarde el
medicamento en su hogar? ;Déonde le diria que NO lo guarde?

Cada grupo debera enumerar 2 ejemplos que le daria a Miguel respecto al cuidado del
medicamento en su casa.

El tiempo estimado para realizar todas las actividades de almacenamiento y conservacion
de 60 minutos.



Prospecto Amoxicilina

CUMAPS - Modulo de Capacitacion ‘
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Prescripcion e Indicacion

>> Consulta médica. Prescripcion e Indicocion

Observando la figura N°4 una persona puede concurrir al centro de salud porque
presenta algun problema como fiebre, dolor de garganta, resfrio, dolor abdominal,
caries, diabetes, presion o colesterol alto, etc. o porque se siente bien y sabe que debe
realizar controles de salud como hacerse un papanicolaou, mamografia, vacunarse,
controlar a los ninos, etc.

Figura N°4: Consulta médica

L- .- ) Hisforia
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\,l TRATAMIENTO /

Consulta médica: independientemente de cual sea el motivo por el que una persona
concurre al centro, ese motivo debe ser asistido por el médico, odontélogo u otro
profesional de la salud habilitado. Ese acto donde la persona acude se denomina
consulta. El término consulta o el acto de consultar en general esta asociado a
solicitar la opinién de otra persona respecto de algo.

Es durante la consulta donde el médico respondera segun el motivo que ocasiona
la misma de diferentes maneras. Por ejemplo si la persona refiere algun dolor le
preguntara cuando empezd y revisara la zona afectada. Si el motivo es la presion
alta le preguntara si toma la medicacion y si come sin sal, también segun el motivo
solicitara estudios complementarios comolaboratorio de sangre, radiografia de torax,
electrocardiograma o examen de orina. Para controlar a los ninos los debera pesar,
medir, controlar el carnet de vacunacion y preguntar como se estan alimentando.
Todas las acciones que el médico realice durante la consulta le van a permitir obtener
un diagnéstico.
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Se define diagnéstico al procedimiento por el cual se identifica una enfermedad,
un problema de salud o un buen estado de salud. El “estado de salud” también se
diagnostica cuando por ejemplo a un nifio o nina se le realiza un control de salud y
ese motivo se registra como control de nino sano.

La consulta debe quedar registrada por el médico en un documento que se llama
historia clinica, donde el profesional ira volcando aspectos relacionados a los
problemas por los que consulta la persona, los resultados de estudios que haya
considerado necesarios para obtener un diagnéstico, los pasos que él ha establecido
para mejorar el problema que llevé a la persona a consultar, como asi también
la evolucién del mismo con el tratamiento que se acordé con la persona. Se debe
registrar en la historia clinica porque la misma es un instrumento legal.

Otro aspecto a considerar es el registro de los motivos de consulta en las planillas
de los centros de salud. El trabajo sistematico de recopilaciéon de esos datos permite
construir una base que informa sobre la situacion de salud de la poblacién que se
asiste, ya sea en un hospital, municipio, provincia o centro de salud. A partir de esta
recopilacion se aspira a dar una mejor respuesta a una demanda sanitaria creciente,
sabiendo de antemano cual sera el perfil epidemiolégico en cada centro.

El registrar los motivos de consulta y codificarlos en los Formularios de Receta de

Remediar, permitio recopilar los principales motivos de consulta en los centros de
atencion primaria del pais segun los datos obtenidos de las recetas:

Figura N°s: Principales motivos de consulta en los centros de atencion primaria

Atencion parala anticoncepcion 18%

Hipertension esencial (primaria) 10%
Faringitis aguda y NE 8%
Fiebre de origen desconocido
Dolor, no clasificado en otra parte 5%
Enfermedades de los dientes y estructuras que los soportan
Gastritis y duodenitis 4%

Otras enfermedades del rifion, uréter, vejiga y uretra
Demas enfermedades del sistema respiratorio
Bronquitis NE y bronquitis crénica

Anemia no especificada [ill2%

Diabetes mellitus insulino dependiente

Otros diagnésticos 35%

Fuente: Programa Remediar. Ministerio de Salud de la Nacidn. Periodo 2011-2012

Conociendo estos perfiles de atencién se puede estimary en consecuencia programar
cudles seran las demandas de medicamentos para atender las necesidades basicas
de estas poblaciones.

Las recetas son documentos donde los médicos prescriben los medicamentos
necesarios para dar respuesta a algun problema de salud, actividad fisica o un plan
de alimentacion.
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Enlasrecetas debenestarlos datos dela personaalacualseleindicaun medicamento

y del médico que los prescribe. La receta consta de una parte donde el médico
realiza la prescripcion: se prescribe el medicamento mediante su nombre genérico
o denominacién comun internacional, la forma farmacéutica, concentraciéon y la
cantidad. Laley 25.649 de Promocion dela utilizaciéon de medicamentos por sunombre
genérico, en el articulo 2° establece que: “Toda receta o prescripcion médica debera
efectuarse en forma obligatoria expresando el nombre genérico del medicamento o
denominacién comun internacional que se indique, sequida de forma farmacéutica
y dosis/unidad, con detalle del grado de concentracion”.

Luego de realizar la receta el profesional debera dar las indicaciones, es decir explicar
la frecuencia de administracién (cada cuantas horas), la duracién del tratamiento
(la cantidad de dias) y las aclaraciones pertinentes de acuerdo a cada medicamento.
En general ademas escribe en otro recetario las indicaciones de como se debe seguir
el tratamiento, cuando debe volver a consulta y, cuando sea necesario, comentarios
pertinentes como por ejemplo: “puede aparecer diarrea”.
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Si bien generalmente se remarca que la prescripcion se aclara, en nombre genérico,
concentracion, cantidad de envases, etc., son igual de importante las indicaciones
paracumplir el tratamiento. Elmédico puede haber realizado un diagnéstico correcto,
haber indicado el tratamiento mas adecuado ante el problema o necesidad de salud
de la persona, pero si la persona no realiza lo pautado por falta de conocimiento o de
entendimiento del tratamiento se pierde la eficacia del mismo.

Utilizando los datos de las recetas del Programa Remediar se ha podido confeccionar
el siguiente esquema donde se muestra la distribucion de los medicamentos
prescriptos:
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Figura N°6: Distribucion de los medicamentos prescriptos

O Resto

m IBUPROFEND comp.

mEMALAPRIL

® PARACETAMOL comp.

u IBUPROFENO foo.
AMOMICILINA foo.
AMOXICILINA comp.
PARACETAMOL foo.
POLIVITAMINICO
HIERRC foo,
CEFALEXINA Foo.

Fuente: Programa Remediar + Redes. Ministerio de Salud de la Nacion. Periodo 2007-2008

s> Prescripeion por nombre genérico

Un objetivo principal del Ministerio de Salud de la Nacién es promover el acceso de
la poblacién a los medicamentos esenciales. Para ello, en el marco del Decreto 486/02
de Emergencia Sanitaria, en el afio 2002 Argentina incorpora una nueva Politica
Nacional de Medicamentos. Uno de los ejes principales de esta politica es el uso de
los medicamentos por su nombre genérico:

—> prescripcion por nombre genérico del medicamento

—> permitir que el profesional farmacéutico dispense la alternativa comercial
del medicamento prescripto elegida por quien lo requiere: esta ley faculta al
farmacéutico a sustituir el medicamento indicado en la receta, ya sea que el

oy Poh'ticzil de medica- médico hubiera indicado una marca comercial o sugerido alguna, conforme alas
mentos en la Argentina, . . . .

Ministerio de Sg]ud de preferencias del paciente y una vez que este haya sido debidamente asesorado
la Nacion. Comision Na- 'po'r e] fa'rma_céutico 20

cional de Salud Investiga

2007

En los primeros meses de su aplicacion, la Politica Nacional de Medicamentos logré6
inmediatamente que mas de la mitad de las recetas sean prescriptas por nombre
genérico en las provincias donde se modificé 1a legislacion®.

Dicha politica, que fue acompanada por un amplio consenso en las jurisdicciones
provinciales, apunta a un objetivo comun: separar el acto clinico de la prescripcion
de un medicamento de 1a elecciéon de una marca comercial. De esta forma la persona
que compra un medicamento puede decidir de acuerdo al precio o a la marca que
prefiera, teniendo el profesional farmacéutico la responsabilidad de asesorar a
la persona que acude a comprar un medicamento. Ello persigue como propésito
mejorar tantola calidad y 1a racionalidad de 1a utilizacion de los medicamentos como
el acceso alos mismos por parte de la poblacion, por efecto de la mayor transparencia
que genera en este mercado.
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La abundante cantidad de marcas comerciales para un mismo principio activo
puede generar en los médicos una confusion debido a tanta cantidad de nombres
comerciales y por otra parte esto permite una amplia dispersién de precios. Por
ejemplo, existen variaciones en el precio de un 53% para las distintas marcas del
enalapril.

¢Qué es la prescripcion por nombre genérico?

Es lo utilizacién de la Denominacisn Comin Internacional (OCI) de un medicamento

pOra SU Prescripcion.

El nombre genérico o 1a Denominacién Comun Internacional corresponde al nombre
oficial no comercial de una sustancia farmacolégica establecido por la Organizacién
Mundial de 1a Salud en el afio 1950.

Los medicamentos tienen mas de una posibilidad de denominacién:

—3 por sunombre quimico: ejemplo, acido (25,5R,6R)-6-[(R)-2-amino-2-(4-hidroxifenil)
acetamido]-3,3-dimetil-7-oxo-4-tia azabiciclo [3.2.0] heptano-2-carbonico

—> por su DCI: ejemplo, amoxicilina

— por sunombre comercial: ejemplo, Amoxidal, Trifamox, etc.
Los medicamentos disponibles para la venta pueden estar constituidos por un
principio activo (Ibuprofeno por ejemplo) o mas de un principio activo (Ibuprofeno
+ pridinol) y 1a agencia reguladora (ANMAT) los aprueba para su comercializacién

bajo un nombre de fantasia o marca comercial. Se puede contar en el mercado con
numerosas marcas comerciales del mismo principio activo.

Principio activo y marcas comerciales

Fnplgaril [0 i

Nombre COVY\EI"CHJ‘ Nombre Genér\co

Asi por ejemplo existen en la actualidad 27 productos de marca para el principio activo
enalapril (dentro de los cuales algunos productos de marca corresponden ala combinacion
enalapril con otro principio activo).
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El nombre genérico o DCI hace referencia al principio activo o a la combinacién de
ellos contenidos en la especialidad farmacéutica. Todos los medicamentos con un
principio activo poseen el mismo nombre genérico o DCI.

Los medicamentos que distribuye Remediar son los mismos productos que se venden
en las farmacias.

Se diferencia en su envase, ya que en el mismo no figura la marca comercial, sino que
estan identificados segun la DCl, siguiendo la Politica Nacional de Medicamentos.

Estos medicamentos son provistos por los mismos laboratorios que proveen
medicamentos de marcas lideres en el mercado, con las siguientes garantias de
calidad:

—> Para los productos nacionales:

« planta elaboradora habilitada por ANMAT (si no es el elaborador habilitacion
correspondiente)

- constancia de buenas practicas de manufactura emitida por ANMAT
« estudios de bioequivalencia/biodisponibilidad cuando corresponda
- certificado vigente de producto

» disposiciéon de primer lote, cuando corresponda, segun disposicion ANMAT
5743/2009

« Ultimo prospecto aprobado por ANMAT

- constancia de libre sancion de producto ofertado para los 12 meses anteriores
ala oferta

- acta de liberacion de INAME para cada lote del producto entregado

« antigliedad minima de 6 meses del producto en el mercado.
~—> Los productos extranjeros deberan presentar:

« planta elaboradora habilitada por la autoridad regulatoria del pais
correspondiente

« constancia de buenas practicas de manufactura emitidas por la autoridad
regulatoria del pais correspondiente o en su defecto inspecciéon del INAME

« certificado de producto farmacéutico expedido por la autoridad regulatoria del
pais correspondiente

- antigliedad minima de 6 meses del producto en el mercado

« alos productos extranjeros se le realiza una toma de muestra, 1a cual se envia
a ANMAT para que sean analizadas y liberadas para su uso.
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Principio activo y marcas comerciales
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Por ejemplo el principio activo”hidroclorotiazida” se puede encontrar en distintas espe-
cialidades farmacéuticas con distintas marcas comerciales: “Acortiz”, “Microzide”, etc.

Algunas definiciones

Medicamento Genérico: es una especialidad medicinal que tiene el mismo principio
activo, la misma dosis, la misma forma farmacéutica y las mismas caracteristicas
farmacocinéticas, farmacodinamicas y farmacotécnicas que un medicamento que
es utilizado como referencia.

Producto de referencia: producto para el cual la eficacia y seguridad han sido
establecidas.

Producto innovador: producto o especialidad medicinal que contiene una nueva
molécula, no comercializada hasta ese momento y que ha pasado por todas las fases
del desarrollo de un nuevo producto-nuevo principio activo.

>> Uso Racional de Medicamentos

Se llama Uso Racional de Medicamentos a “la aplicacion del conjunto de
conocimientos avalados cientificamentey por evidencias basadas en calidad, eficacia,
eficiencia y seguridad, que permiten seleccionar, prescribir, dispensar y utilizar un
determinado medicamento en el momento preciso y problema de salud apropiado,
con la participacion activa del paciente posibilitando su adhesion y el seguimiento
del tratamiento™.

En este mismo sentido, la OMS senala que el URM significa “que los pacientes reciban
la medicaciéon adecuada a sus necesidades clinicas en las dosis correspondientes a
sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo adecuado, y al menor
costo posible para ellos y para la comunidad”s.

Para lograr el acceso a medicamentos, ademas de garantizar que estén disponibles,
sean seguros, de calidad y adecuados a las necesidades y problemas de salud
prevalentes de la poblacién, es indispensable alcanzar un uso racional de los mismos

2Mordujovich de Bus-chiaz-
zo P.Uso racional de medica-
mentos aspectos esenciales
para un enfoque racional de
la terapéutica. Ministerio de
Salud de la Nacién, Moédulo
1, 22 edicién, Buenos Aires,
2006.http://remediar.gov.ar

3 Promocién del uso ra-
cional de medicamentos:
componentes centrales-Per-
pectivas Politicas de la OMS
sobre medicamentos, N°s,
septiembre 2002. http://
apps.who.int/medicine-
docs/en/d/Js4874s/1.htmlJ-
s4874s/1.html
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en todas las instancias implicadas en su gestion. Esto significa, tener presente a los
actores que intervienen en esta cadena, repensando el lugar en el que se encuentran
y la responsabilidad de cada uno ya sea en la promocién, prescripcion, dispensa y
utilizaciéon de un medicamento.

En consecuencia, se podria asegurar que el Sistema Sanitario, establezca una politica
de medicamentos esenciales acorde y conforme a la necesidad de la poblacién; que
el productor garantice la calidad del medicamento, y sea capaz de introducir al mer-
cado un bien seguroy eficaz; que el médico pueda prescribir el farmaco que sea mas
efectivo, y a un costo razonable para el paciente y el sistema de salud, que el dispen-
sario pueda colaborar activamente en lograr que el paciente conozca los beneficios
y riesgos, y le ensetie al paciente que medicamento tomar o por qué no hacerlo sin
prescripcion médica y por ultimo que el paciente llegue a consumir un farmaco que
ha sido previamente indicado por prescripcién médica en base a un problema de
salud diagnosticado correctamente.

Se busca asi, que no solo el sistema de salud, conforme a las politicas sanitarias, pro-
muevan la utilizacién eficiente de un medicamento sino también que las personaslo
empleen de manera responsable, principalmente teniendo presente que en muchas
ocasiones los pacientes son quienes deciden cuando, como y cuanto farmaco tomar,
asi como también que medicamentos seleccionar entre los sugeridos por diferentes
profesionales de la salud, conocidos o vecinos.

Para ello es necesario que se construya y desarrolle una relacion amenay de confian-
za entre el equipo de salud, quien prescribe y el paciente que concurre al centro.

A nivel mundial, se estima que mas de la mitad de los medicamentos no son pres-
criptos, dispensados o comercializados de forma adecuada y que solo la mitad de los
pacientes toma los medicamentos correctamente.(OMS, Ginebra, 2002)

El usoirracional de medicamentos conduce a una inadecuada utilizacion de recursos
financieros, tanto de las instituciones como de los individuos, y a su vez genera un
incremento en los riesgos para la salud de las personas.

Conforme a esto y con la idea de ponderar la utilizacion racional y eficiente de los
medicamentos, se considera relevante promover el acercamiento por parte de las
personas al sistema de salud, ampliando las puertas de acceso al centroy a la consul-
ta con el profesional que atiende y supervisa a dicho paciente.

De lo contrario, 1a disponibilidad de medicamentos, sin uso racional, puede represen-
tar el acceso a los medicamentos sin acceso a la salud.

Por ultimo, atendiendo a promover un URM desde el Programa Remediar se vienen
desarrollando diversas estrategias contemplando las diferentes instancias que con-
tribuyen a un uso racional de medicamentos tal como la seleccién de los mismos, el
almacenamiento, 1a prescripcion y 1a dispensa que se muestran a continuacion en el
grafico:




CuMAPS - Ciclo de Gestion del Medicamento

Figura N°3: Estrategias para promover un uso racional de medicamentos en el Programa

Remediar
USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS
Curso para Especificaciones Fortalecimiento Seleccion
profesionales técnicas para de gestion de de
prescriptores envases farmacos en medicamentos
(URM-TRAPS) EL PNA

VAN

Resgu.ardo de Informacion
calidad
» Almacenamiento » Compresion del tratamiento
- Eventos adversos + Cuidado del medicamento
en el hogar

Fuente: Programa Remediar. Ministerio de Salud de la Nacion. Afio 2012

>> Medicamentos segin su condicion de venta

Medicamentos de venta libre

La OMS define a los medicamentos de venta libre como todos aquellos cuya entrega
y administracion no requieren de la receta médica y que pueden ser utilizados para
la prevencién o tratamiento de dolencias menores o sintomas que no justifican la
consulta médica.

Los medicamentos definidos como de venta libre tienen ciertas caracteristicas como
ser:

« son medicamentos eficaces y seqguros: han demostrado eficaciay sequridad a través
del tiempo (alivio de sintomas o signos facilmente reconocibles por el usuario)

- si se los toma durante mucho tiempo o en mayor cantidad que 1a recomendada o
para usos no aprobados no causan danos graves

+ la administracion (voluntaria o involuntaria) de una dosis mayor ala recomendada
0 para un uso no aprobado, o 1a utilizacién por mas tiempo, no representa un dano
grave para la salud de la poblacion

- no generan dependencia y no es susceptible de abuso

- fue comercializadabajolacondicién deventabajorecetaenel pais,almenos durante
5anos sin haber presentado reportes de eventos adversos graves (farmacovigilancia)




<<Programa de Capacitacion en Cuidado de Medicamentos en Atencion Primaria de la Salud>>

* Medicamentos de ven- « la via de adminsitracion es oral o topica exclusivamente

ta libre (OTC). Lo que us- . .. 3 5 . -

ted debe saber ANMAT. - deben contener informacién orientativa para el consumidor, describiendo
http:// www.anmat. gov. adecuadamente su modo de empleo, las advertencias sobre el uso inadecuado, y
ar/consumidores/Medi- . L. .

camentos_de venta_li- debe poder ser leida y facilmente interpretada por las personas
bre.pdf(acceso017/10/2012) - la autoridad competente,la ANMAT, se reserva el derecho de otorgar esta condicion,

de acuerdo a los antecedentes que obran en su poder y a la situacién educativo-
cultural de la comunidad *.

Los medicamentos de venta libre también pueden implicar riesgos parala salud: son
seguros y efectivos sélo cuando son usados apropiadamente. Ante esta situacion es
importante preguntarse:

« ; Estos medicamentos son inocuos?
« ¢ Se pueden consumir sin peligro o riesgo?
« ; S6lo aportan “beneficios”?

Aun en medicamentos de venta libre se debe tener presente el uso racional de los
medicamentos.

El acceso a los medicamentos debe ser responsable. Considerar que los mismos
deben ser accesibles a foda la poblacion no implica el usoe indiscriminado del
mismo. Este debe estar supervisado por profesionales de la salud que prescriban
su uso en base a un diagnéstico y para una patologia definida. El primer paso es la

consulta que una persona aquejada de alguna dolencia realiza a un médico.

Por otra parte es importante no confundir automedicaciéon con autoprescripcion.
La autoprescripcion (cuando se trata de medicamentos que no son de venta libre)
es aun mas riesgosa y puede tener consecuencias importantes tales como la
aparicion de efectos adversos, el agravamiento o prolongacion de 1a enfermedad o el
ocultamiento de sintomas. La automedicacién si bien es parte del cuidado de la salud
debe ser acompanada por otros cuidados como la dieta o el ejercicio fisico, segun el
caso, y supervisada por profesionales.

En el sector publico, todos los medicamentos que entrega el Programa Remediar
deben ser prescriptos bajo receta.

El Estado Nacional, a través del Ministerio de Salud de 1a Nacién y Remediar financia
la compra y distribucion de medicamentos esenciales.

Estos medicamentos tienen como finalidad asegurar que las personas que concurren
al sistema publico de salud, en particular al PNA, que son atendidos por un profesio-
nal médico y a las que el médico realiza una prescripcion, se puedan ir del CAPS con
el medicamento indicado para su problema de salud.

El Estado destina recursos para garantizar que las personas que se atienden en el
PNA, en el sistema publico, puedan llevarse el medicamento prescripto. Ese es el
motivo por el que se exige la prescripcion médica, aun para aquellos medicamentos
que se podrian comprar sin receta (venta libre) en una farmacia habilitada de la red
privada.
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Aspectos legales relativos a la prescripcion, la dispensa y a la entrega

de medicamentos

La legislacion Argentina contempla que sélo los médicos y odontélogos pueden pres-
cribir (Ley 17.132%). En algunas Provincias ademas sus leyes provinciales contemplan
que ciertos profesionales pueden prescribir determinados medicamentos. La ley
menciona las caracteristicas que debe tener esta prescripcion.

En relacion a la entrega de medicamentos en el ambito publico, en el afio 2009 una
nuevaley, la N° 26.567 ratificé y corrigié la Ley 17.565 ¢ previamente sancionada (1967).
Esta modificaciéon del marco normativo es de suma importancia para el personal de
salud que se desempena en los CAPS. En efecto, su texto dice:

ARTICULO 2° — Sustittyase el articulo 2° de la Ley 17.565, por el siguiente:

Articulo 2° Las farmacias deberdn ser habilitadas por la autoridad sanitaria compe-
tente quedando sujetas a su fiscalizacion y control; la que podrd suspender la habilita-
cion o disponer su clausura cuando las condiciones higiénico-sanitarias, la insuficien-
cia de elementos, condiciones técnicas o deficiencias de las prestaciones, asi lo hicieren
pertinente. Las mdximas autoridades sanitarias a nivel nacional y provincial se en-
cuentran facultadas para autorizar a titulo precario, en zonas en donde no acttien far-
macéuticos, el establecimiento de botiquines de medicamentos, debiendo determinar
las condiciones administrativas e higiénico sanitarias de los mismos.

Los programas nacionales, provinciales, municipales o comunales destinados a la
provision de medicamentos o productos mencionados en el articulo 1° de 1a presente
ley, deben contar con la supervision de farmacéuticos conforme lo regule la autori-
dad jurisdiccional competente.

Teniendo en cuenta que los formacéuticos, recurso importante para el sistema
de salud, son escasos en nuestro pats sobre fodo lo que respecto al Primer Nivel
de Afencion, la ley establece que en aquellos casos donde no hay farmacéuticos
puede haber botiquines de medicamentos bajo la autorizacisn sanitaria nacional

y/0 provincial.

s> Tratamiento

En el transcurso de una consulta médica, el profesional podra realizar una
prescripcion farmacolégica, que en caso de ser uno de los medicamentos del botiquin
de Remediar debera completar el Formulario de Receta R para que 1a medicacién sea
entregada ala persona.

Ademas de este recetario,donde se realizala prescripcion, el médico podra entregarle
al consultante las indicaciones de manera escrita (es importante indagar el nivel
de instruc cion de la persona para conocer si sabe leer) y oral, el cdmo, cada cuanto
y hasta cuando tomar el medicamento asi como alguna otra recomendaciéon que
pueda resultar apropiada.

»Ley17132de Régimen Legal
del Ejercicio de la Medicina,
odontologia y actividades
auxiliares de las mismas.
Capitulo 19, apartado 7mo

*Ley del Régimen legal del
Ejercicio de la actividad
farmacéutica y de la habi-
litacion de las farmacias,
droguerias y herboriste-
rias, 1967.
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Es importante constatar que la persona haya entendido las indicaciones del médico,
en lo que se refiere a como debe cumplir el tratamiento ya que esto es fundamental
para que se logre el objetivo terapéutico acordado con el médico.

¢/Qué es un tratamiento?

“Un tratamiento es un conjunto de medios que se utilizan para aliviar, curar o
prevenir una enfermedad.”

Los tratamientos pueden estar prescriptos para enfermedades agudas o para
enfermedades crénicas.

Se llama enfermedad aguda a aquella que tiene un comienzo y un fin claramente
definidos y son de corta duracién, generalmente menos de tres meses (el término
agudo no hace referencia a la gravedad de la enfermedad, es un término que
define “tiempo de evolucién” y no “si es grave”). Por ejemplo un resfrio, lumbalgia,
neumonia.

Se llama enfermedad crénica a aquella enfermedad de larga duracién, cuyo fin o
curaciéon no puede preverse claramente o no ocurrira nunca. Generalmente se
considera que toda enfermedad que tenga una duracién mayor a seis meses es
crénica.

Las enfermedades cronicas se clasifican en no transmisibles como la hipertension
arterial, diabetes, artrosis y asma entre otras y en transmisibles como la enfermedad
de Chagas, VIH, hepatitis Cy B.

En relacién a la tematica que convoca este médulo, aqui se hara referencia al
tratamiento farmacoldgico, o sea el tratamiento que el médico da para curar, aliviar
o prevenir un problema de salud usando medicamentos.

Recordando lo que vimos en la seccion anterior, algunos aspectos importantes a
tener en cuenta en un tratamiento farmacolégico son:

el medicamento: sera aquel que mas se adecue al tratamiento de los sintomas
o enfermedades diagndsticadas y que tenga la relacion costo-beneficio mas
apropiada para la persona y/o al sistema de salud

«la dosis: es la cantidad de medicamento necesario para que éste logre su efecto.
Si se usa menos de la dosis indicada, el medicamento no lograra su objetivo. Si
por el contrario se usa una dosis mayor de la indicada, puede ser muy peligrosa
y podria provocar intoxicacion. La dosis depende de ciertos factores como: edad,
peso, la indicacién médica (donde se han tenido en cuenta caracteristicas propias
de cada persona como funcién hepatica y renal, uso de otros medicamentos, etc.)

¢ la via de administracion: es la via o camino por el cual un medicamento es
colocado en contacto con el organismo (ver pagina 36)

e lafrecuencia: es el niumero de veces que se debe administrar el medicamento en




CuMAPS - Ciclo de Gestion del Medicamento

un dia. Esta frecuencia obedece al tiempo que el medicamento acttiia en nuestro
cuerpo y por ello es importante respetar

«1a duracion: es el nimero de dias que se debe administrar el medicamento. Este
periodo obedece al tiempo requerido para que el medicamento logre su efecto
total.

A veces puede pasar que los sintomas finalicen antes de terminar el tratamiento
indicado, pero no significa que la enfermedad esté curada. Es importante recordar
esto y no suspender el tratamiento hasta el final ya que muchas veces puede recaer
o reaparecer los sintomas o la enfermedad.

Esimportante destacar quelaformaenquelaspersonascumplen conlostratamientos
es un acto voluntario que se realiza tras recibir informacion. Las personas tienen
sus propias opiniones respecto a diferentes aspectos de la enfermedad y de 1a salud,
por ello en primera instancia, cuando se produce una enfermedad, suelen intentar
curarse siguiendo sus creencias y las opiniones de los que los rodean. Si no mejoran
optaran por consultar con un médico, y una vez conocida la opinién del profesional
formaran la suya propia que contrastara con sus creencias, su situacion personal y
familiar, y el desarrollo de sus actividades en la vida cotidiana.

El proceso de busqueda, recepcién y seqguimiento del tratamiento presenta muchas
etapas y muchas oportunidades en las que el mismo se puede discontinuar.
Diferentes factores estan involucrados con dicha situacién. Identificar aquellas
instancias concernientes al sistema de salud, al equipo como a la propia persona que
se pueden presentar como barreras en la accesibilidad a la atencién influyen en la
adherencia al tratamiento y sobre ellas se debe actuar para mejorar la calidad de
vida de aquellos que presentan problemas de salud.

Algunos de los motivos de los diferentes tipos de incumplimiento son: dificultades en
la busqueda de atencion, inexistencia de turnos programados, insuficientes horas
semanales de atenciéon médica en los CAPS, baja o nula participacion en programas
de salud, inasistencia a consultas, no seguir y/o no comprender los consejos y
prescripciones del personal de salud, falta de retiro de medicamentos, ingesta de
dosis incorrectas, entre otros .

Por todo 1o antedicho sera necesario %:

- establecer una relacién basada en la confianza entre el equipo de salud y la
persona que consulta por un problema o necesidad de salud

« entregar informacion veraz a la persona que consulta

« que la persona comprenda los objetivos y acciones propuestas del tratamiento

- generar el clima necesario y contar con el tiempo adecuado para que la persona
pueda solicitar informacion, instrucciones y advertencias, y asi obtener los
conocimientos que le permitan aceptar y adquirir las habilidades necesarias para
realizar adecuadamente el tratamiento acordado.

¢{Como es un tratamiento completo?

La duracion de un tratamiento dependera del diagnéstico realizado por parte del
profesional. La decision de la duracién del tratamiento es un acto médico.

27 Guill- GUILLEN. V.
Carratala Munuera, C, Ma-
teo, J (2006). Cumplimien-
to en Diabetes Mellitus.
Picé Alfonso A, Orozco
Beltran D. En: Guia Clinica
de actuacion en diabetes
y riesgo cardiovascular.
Escuela Valenciana de es-
tucios de salud.

# Uso racional de medi-
camentos: una tarea de
todos. Contenidos e Infor-
macioén del Uso Racional
de Medicamentos para
el personal técnico de sa-
lud. Ministerio de Salud
de Chile. Subsecretaria de
salud publica. Division de
politicas publicas saluda-
bles y promocién. Dpto.
politicas ~ farmacéuticas
y profesiones médicas.
http://salunet.minsal.gov.
cl/pls/portal/docs/PAGE/
MINSALCL/G_TEMAS/G_
USO_RACIONAL_DE_ME-
DICAMENTOS/URM%20
PROFESIONALES%20Y %20
PERSONAL%20DE%20
SALUD/USO%20RACIO-
NAL%20DE%20MEDICA-
MENTO%20PERSONAL%20
T%C3%89CNICO%20
DE%20SALUD.PDF (acceso
12/10/2012)
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Asi hay tratamientos que seran de por vida y otros que duraran meses, semanas o
dias, segun la dolencia a tratar y como se vio anteriormente algunos son cortos (para
enfermedades agudas) y otros crénicos (para enfermedades crénicas).

En todos los casos es importante que la persona que requiera de un medicamento
entienda completamente cual es el tratamiento que esta recibiendo, 1a duracién y el
resultado que se espera al realizar completamente el mismo.

Las personas involucradas en la entrega de medicamentos podran colaborar con
las personas que acudan al centro de salud en esta comprension, ya que seran los
encargados de suministrarles los medios necesarios para que pueda realizar el
tratamiento indicado, siendo dicha instancia un momento de particular interés para
reforzar y aclarar la prescripcion realizada en la consulta médica.

Tratamientos prolongados o cronicos

Un ejemplo de tratamiento prolongado es el que se indica a una persona con
diagnostico de hipertension arterial: el médico le indica un tratamiento con un
antihipertensivo entonces la persona va a tomar ese medicamento por el resto de su
vida. Pero esto puede no ser estrictamente cierto: puede suceder que el médico elija
hoy ese tratamiento determinado para controlar 1a hipertensiéon y, en el futuro, por
falta de respuesta o por la aparicion de mejores alternativas decida cambiarlo.

Pero lo que si va a ocurrir en estos casos es que el paciente tendra un tratamiento
crénico o prolongado, ya sea con ese u otro medicamento, la persona debera tomar
un farmaco por un periodo prolongado. En estos casos es importante que la persona
sea consciente de la necesidad de no “cortar” con ese tratamiento sin la aprobacién
previa del médico.

Es muy comun que cuando una persona inicia un tratamiento, deje de tener los
sintomas que tenia cuando empezé a ir al médico. Por ejemplo y volviendo a la
hipertension, la persona seguramente regularizara su presion arterial, o si tenia las
piernas hinchadas, 1as deje de tener. Resultara muy tentador dejar el tratamiento,
pensando que el problema ya se soluciond. El paciente podra comentar: “ahora ya
estoy bien, ya no tengo presion...” Es importante que todo el equipo de salud, como
las personas involucradas en la entrega de medicamentos, colaboren junto al médico
en la tarea de concientizacion del paciente de que este tipo de tratamientos debera
ser prolongado o crénico o de por vida.

En este mismo sentido, es necesario que se le pueda brindar a la persona todos los
medios necesarios para que cumpla con lo acordado con el médico al momento de
retirarse del establecimiento de salud. Sila proxima visita es en un mes, y la persona
tiene que hacer dos tomas diarias del medicamento, es importante que retire de la
farmaciala cantidad de comprimidos necesarios para que pueda realizar completa y
adecuadamente el tratamiento prescripto.

Por ejemplo, si un farmaco debe tomarse 1 comprimido por dia y el e
proximo turno es al mes debera retirar de la farmacia por lo menos . I
30 comprimidos. Si son dos tomas, lo minimo que retirara seran 60 ==&% —_
comprimidos. El problema es si la proxima visita en lugar de ocurrir d
al mes ocurre a los 35 dias. Se debe advertir a 1a persona que vuelva
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al médico unos dias antes que se cumpla el plazo para que le prescriba la cantidad
de envases necesarios para que pueda cumplir con el tratamiento hasta la proxima
visita, evitando asi quedarse unos dias sin el medicamento.

Tratamientos cortos

En estos casos es fundamental calcular la cantidad de W7
unidades (ver pagina 27) que necesitara la persona, .
en funcion de los dias de tratamiento y de la cantidad }'
de unidades que debe tomar por dia (la dosis diaria
que se le debe administrar para que cumpla con el
tratamiento). Por ejemplo:

»

"

¢ si el médico hace una indicacién de un comprimido cada 8 hs por 7 dias, la
persona necesitara tomar tres comprimidos por dia durante 7 dias: 3 x 7 =21: dicha
persona necesitara entonces 21 comprimidos para su tratamiento.

Este calculo también puede hacerse silo que se debe administrar es un jarabe

e si la prescripcion indica que la persona debera tomar 5 ml cada 8 hs, en un
tratamiento de 7 dias, la persona necesitara tomar sml tres veces por dia durante
7 dias: 5 x 3 x 7 = 105ml: dicha persona necesitara entonces 105 ml de jarabe para
su tratamiento.

Entonces, sila dosis diaria es de 15 ml de jarabe (5ml x 3 veces por dia = 15 ml) y el
tratamiento es de 7 dias, el volumen total que debemos entregar a ese paciente
es de 105ml. Pero dado que no existe una presentacion con ese volumen, en este
caso se deberan entregar 2 frascos de 60 ml 0 9o ml o uno de 120 ml.

Siemprehay quetenerencuentaqueenelcasodelosjarabes,cuandoeldestinatarioesun
nifio, puede ocurrir que alguna dosis se pierda porque el nifio lo devuelve o tira. También
hay que tener en cuenta que nunca serd arrastrado el 100% del farmaco del envase.

Pero esto se puede complicar aun mas si la forma farmacéutica de la prescripcion
son gotas.

El volumen aproximado de una gota es de 0,05 ml. Si la persona se debe administrar
una gota en cada ojo dos veces al dia, y vuelve a ver al médico en un mes, jcual es
el volumen del envase que debemos darle a la persona para que cumpla con su
tratamiento hasta su préxima visita?

La persona empleara aproximadamente 0,2 ml por dia en su tratamiento:
0.o5ml x 2 veces por dia x 2 ojos=0.2ml dia.

El volumen total aproximado que necesitara sera de 6 ml: 0.2 ml por 30 dias. Pero al
igual que en el caso de los jarabes se debe tener en cuenta que van a existir pérdidas
durante la administracion y que el volumen de 0,05 es aproximado y va a depender
de la soluciéon de que se trate.
Entodosloscasosyantecualquierdudarespectoalacantidad deunidades prescriptas,
es imprescindible comunicarse con el médico para resolverloy quela persona se retire
llevando todas las unidades necesarias para completar el tratamiento establecido
por el médico.
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Al entregarle el tratamiento a la persona es importante chequear que la misma
haya entendido el objetivo de su tratamiento.

La mayoria de las intoxicaciones con medicamento son por el mal uso de los
mismos y esto muchas veces se debe a que la persona a la que se le indicé un
medicamento no logré comprender correctamente el tratamiento pautado.

Un ejemplo es el caso de los ancianos que se encuentran polimedicados, con
mas de un tratamiento al mismo tiempo para diferentes enfermedades o con
varios medicamentos para una misma patologia. Es importante que el mismo
entienda correctamente cada uno de los tratamientos, cbmo debe tomar cada
uno de los medicamentos. El uso de pastilleros, con los que pueda organizar las
tomas diarias o semanales, puede resultar de utilidad en estos casos. También es
importante que los pacientes puedan completar fichas donde estén especificados
los medicamentos que toma para cada vez que concurra al médico.

Frente a los cambios en su tratamiento habitual (cambios en la dosis o en el
farmaco) o a la incorporacién de un nuevo tratamiento, se debe asegurar la
correcta interpretacion de las nuevas pautas de la medicacién.

Todos estos consejos y recomendaciones son validas también para aquellos casos
en los que el que acude a buscar la medicacion no sea directamente la persona
interesada, ya sea por el motivo que fuese. Por ejemplo, en el caso que alguien se
encuentre inmovilizado, en cama o imposibilitado de desplazarse, la persona que
retira 1a medicacion debe entender perfectamente bien la indicacion del médico
para poderla transmitir correctamente.

En todos los casos es recomendable contar con material grafico de apoyo durante
el suministro de los farmacos. Estos materiales tienen como objetivo colaborar
en la comprension por parte del paciente y en servir como recordatorio a las
indicaciones médicas.

Por ultimo, es importante tener en cuenta al momento de entregar un
medicamento, afianzar con la persona los siguientes items?s:

e chequear el nombre del medicamento prescripto en la receta con el que se es
entregado

e chequear la concentracion del medicamento

e chequear la forma farmacéutica

o verificar que se haya entendido la dosis y especificar la forma de medirla en caso
de ser necesario (principalmente cuando son jarabes o suspensiones o en caso de
tener que partir comprimidos)

« verificar que se haya entendido la via de administracion

e recordar los horarios de administracion (frecuencia)

e recordar la duracion del tratamiento

« sefnalar las condiciones especiales de transporte (en caso de que las hubiera) y de
almacenamiento en el hogar

» advertir sobre posibles interac ciones con otros medicamentos o alimentos

e advertir sobre signos de eventos adversos

e reafirmar la importancia de la adherencia al tratamiento para alcanzar los
objetivos terapéuticos propuestos.




CuMAPS - Ciclo de Gestion del Medicamento

Es importante saber que en el prospecto se puede contar con informacién respecto a
los puntos senalados anteriormente como también algunas precauciones, formas de
administracion, especificaciones para el almacenamiento etc.

Un prospecto eslainformacion escrita dirigida al consumidor o usuario que acompana
al medicamento.

La informaciéon que podemos encontrar en el prospecto puede servir tanto al
profesional, al equipo de salud o al paciente.

La informacién que debe contener el prospecto es 1a siguiente :

encabezado: en donde se encuentra el nombre del principio activo, la concentra-
cién y la forma farmacéutica y condicién de venta

. férmula cuali y cuantitativa: en donde se encuentra descripto el principio acti-

vo y los excipientes y las cantidades de los mismos

accion terapéutica: definida como la accion farmacolégica destinada a la pre-
vencion, diagnostico y/o tratamiento de condiciones patologicas

indicaciones: definida como la/s aplicacién/es terapéutica/s de la/s accion/es
farmacolégicas mejor conocidas. Este campo es uso exclusivo del medico y/o los
profesionales de la salud

accion farmacologica: descripcion de la/s accion/es farmacoldgica/s que fun-
damentan las acciones terapéuticas, entendiéndose por accion farmacolégica
la modificacién funcional de érganos, sistemas o aparatos determinada por los
diferentes principios activos (es util para el médico)

6. farmacocinética: uso exclusivo del farmacéutico y/o profesionales de la salud

10.

.

12.

13.
14.

15.

posologia-dosificacion-modo de administraciéon: duracién del tratamiento. Via
de administracion

. contraindicaciones: definidas como las situaciones en las cuales la droga no

debe ser utilizada porque el riesgo de su empleo excede claramente cualquier
posible beneficio

. advertencias: definidas como “avisos o llamados de atencién” respecto a reaccio-

nes adversas serias potencialmente peligrosas para la salud, que pueden ocurrir
en condiciones normales de uso o en situaciones particulares

precauciones: definidas como cuidados especiales que se deben tener para evi-
tar consecuencias indeseables que puedan resultar del uso de medicamentos,
asi como la informacién brindada por el médico al paciente para el uso sequro
y eficaz de los mismos. En las precauciones se incluye las interacciones debidas
al empleo concomitante de otras sustancias. También en las mismas se incluyen
cuidados en casos especiales como el embarazo, pediatria y el uso en los ancianos
reacciones adversas: definidas como efectos no deseados, que puedan estar ra-
zonablemente asociados con el uso del/los principio/s activo/s
sobredosificacion: definidas como manifestaciones clinicas observadas cuando
el/los principio/s activo/s o sus metabolitos, se encuentran en el organismo en
concentraciones superiores a las consideradas terapéuticas. Debera colocarse
la leyenda “Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia”

presentacion: la forma en que viene ese medicamento

condiciones de conservacion y almacenamiento: dénde y cémo guardar medica-
mentos

Al final del texto, y debidamente separado de él, pueden aparecer advertencias
adicionales como “los medicamentos deben mantenerse alejados de los nifos.”

29 Disposicion ANMAT N°
5904/1996 (con las modifi-
cacionesdelas Disp. ANMAT
N° 4538/1997 y 5879/2005.
http://www.anmat.gov.
ar/webanmat/Legislacion/
Medicamentos/Disposi-
cion_ANMAT_5904-1996.
pdf (acceso 31/01/2013)






Ejercicio de comprension y aplicacion

Consulta, prescripcion e indicacian
Responda con sus palabras las siguientes preguntas:
1) {Por qué motivos una persona puede concurrir al centro de salud?

2) ;Como se llama el acto o situacién en la que una persona concurre para que un médico
la asista?

3) {Qué es un diagndstico?

4) {Qué es una historia clinica?

5) ¢Por qué se debe registrar la consulta en la historia clinica?

6) ;Qué es y cuanto dura un tratamiento?

7) éQué problemas de salud conoce que requieran un tratamiento corto? Cite ejemplos
8) ;:Qué es una enfermedad crdnica? Cite ejemplos

9) ¢Es necesario que se realice una receta para entregar la medicacion?

Para pensar....
10) ¢Qué le pregunta la gente habitualmente cuando usted le entrega el medicamento?

;Qué puede responderle para asequrarse de que cumpla con el tratamiento prescripto por
el médico?

11) ;Qué podemos hacer en el centro de salud para que los pacientes cumplan con el
tratamiento que les indico el médico? ;Como podemos ayudarlos a cumplirlo desde nuestro

rol o funcion?

12) Elmedicamento genérico debe demostrar bioequivalencia terapéutica con elmedicamento
original que le sirve de referencia

13) Nombre genérico y Denominacion Comun Internacional son sindnimos

14) (En qué situaciones de la vida cotidiana usted puede notar que no se hace un uso racional
de los medicamentos?

15) ;Quiénes estdn involucrados en el uso racional de los medicamentos?
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Prospecto
Los materiales que necesitan son:

» moédulo “cuidado de medicamentos en atencién primaria de la salud”, pagina 79
« prospecto de salbutamol
« prospecto de gentamicina

Les pedimos que formen grupos de 6 a 8 personas. El coordinador le va a indicar a cada
grupo de participantes con cual prospecto va a trabajar.

Actividad 1

Deberdn observar el prospecto, familiarizarse con él, y luego responder las siguientes
preguntas:

1) Desde su rol y/o funcién en el centro de salud, ;qué informaciéon encuentra en el
prospecto que resulta util para su actividad diaria?

2) Para el caso de los pacientes, ;qué informacién encuentra en el prospecto que puede
ser util para ellos?

Una vez que hayan respondido las preguntas, nos reuniremos en plenario para analizar
las respuestas de cada grupo.

El tiempo estimado para realizar esta actividad es de 10 minutos.



Prospecto Salbutamol

Ministerio de Salud de la Nacidn
PROGRAMA REMEDIAR

Medicamento gratuito - Su venta serd penada

Denuncie al 0800-666-3300

SALBUTAMOL 100 mcg/dosis

Aerosol bronquial
AGITAR EL ENVASE ANTES DE USAR

Industria Argentina
Expendio bajo receta

FORMULA

Cada dosis contiens;

Salbutamol suffato 120 meg (equivalente 2 100 meg de Salbutamol base);
Acida oelen 12 mog; Alcohol absoluto 5,81 mg; HEA 134a (1,1,1,2-tstraflue-
rogtano) ¢.5.p. 58,1 mg.

ACCION TERAPELTICA
Broncodikatador.

INDICACIONES

Salbutamol aerosol estd indicado para la obstruccidn reversible de la via
aérea asociada a asma, bronquitis crondca o enfisema, prevencitn del bronco-
B5pasmag uasemauepada par ejarcicia,

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accibn farmacologica

El salbutamol es un agonista selectivo de los receptores B-2- adrenérgicos
del midsculo liso bronguial, A dosis terapéuticas produce broncodilatacidn
con escaso efecto sobre los receptores B-1-adrenérgicos cardiacos,

Ales 15 minutos comienza ka mejorfa de ka funcéin pulmenar.
Farmacocinética

Cuando se administra Salbutamal aerosol a kas dosis recomendadas, la absor-
citn & nivel sistémico desde |a adminkstracidn bronquial es baja, La méxima
concentracidn plasmdtica ocurre entre 2 y 4 horas,

Loz datos provistos de excrecidn urinaria indican que el salbutamal tiene una
vida media de efiminacidn de alrededor de 3-4 horas.

Aproximadamente el 72% da la dosis inhalatoria es excretada durante las
siguientas 24 horas en orina, 28% como droga inalterada y 44% como
mitabalitos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACIGN

Administrar Gnicamente por via inhalatoria,

Alivio del broncoespasmo agude en adullos y nifics mayores de 4 afios de
edad: 1 a 2 inhalaciones (segin dosis habitual). En caso de no oblenerse
mejoria sufickente, se puede repetir la dosis cada 20 minutos hasta 2 veces
mids (3 dosis en total).

Si la sintomatologia empeara o no mejora considerablemente concurrir
inmediatamente a un cantro asistencial ante 2 posibilidad de tratarse de una
exacerbaciin severa de la enfermedad (especialmente en pacientes con
asma persistente de moderada a severa o con historia de exacerbaciones
severas). En estos (itimos, especialmente, se recomiznda instruir al paciente
para que pueda controtarse con flujo pico.

Cualquier exacerbacién de la enfermedad de base (aungue revierta con
medicacidn indicada) requiere consultar 2l médico lo mds pronto posible,
para evaluar la medicacitn a kargo plazo del paciente.

En nifios, comenzar siempre con la dosis inferiar,

Prevencidn del broncoespasmo desencadenado por el ejercicio en adulios
y nifios mayores de 4 afos: 2 inhalachones 15 minwtos antes del ejercicio.
Tratamiento crinica

Adultos y niffios mayores de 4 affas: 2 inhalaciones cada 4 4 6 horas, 6 1 inha-
lacién cada 4 horas (si es suficiente). Si son necesarias mas de 12 inhalagio-

nes por dia para controlar la sintomatologla, el paciente deberd consultar al ’

médico para reevaluaciin de su tratamiento.

Es muy Importanie la higiene del adaptadaor bucal.
Lea alentamente

Infarmacidn al paciente: Higiene del adaptadar.

CUMAPS - Modulo de Capacitacion

INSTRUCCIOMES PARA EL PACIENTE

El conocimiento de la técnica adecuada para la adminkstracidn de este madi-
camento es esencial para su uso Seguro y para la obtencidn de sus efectos.
Antes do utilizar Salbutamol Aerosol para inhalacidn, leer atentamente las
siguientes instrucciones:

1. (uite ka cubierta del inhalador, con-
trole su limpleza {ver figura 1),

2. Apite el envase enérgicamente (ver
figura 2).

3. Sostenga e inhalador y espire el aire,
pero no totakmente.

4, Coloque el extremo libre del adapta-
dor bucal en la boca, apretando los
labios - alrededor (ver figura -3).
Mantenga el aparalo como se indi-
¢4, no olvidando que el envase debe
usarse con |a base hacia arriba,

5. Comlence a inspirar lenta y profun-
damente (a través de la boca), pre-
sione ¢l inhalador firmemente para
liberar una dosiz de Salbutamal
aerosol y continde aspirando al mis-
mo tiempo. Mantenga unos segun-
dos |a respiracidn a fin de facilitar la
llegada de Salbutamol aerosol lo
mds profundamente posible. Luego
espirar lentaments.

Siva a realizar una segunda inhalacidn
deberd aguardar pos lo menos 1 minuto
antes de repetir los pasos antariores.
Luego de usar el inhakador, cologue la
tapa en &l exiremo bucal,

Practique frente al espejo durante las
primeras aplicaciones. En caso que
parte de ka aplicackin se escape por el
extremo superior del inhalador o los
mlsla:ols ?&“f huEsa, e debe 8 l.Iﬂ;

a de |a técnica. En este caso deber.
repetir el gjencicia. i it

Imporiante: pueda ser que su médico le haya indicado otra forma para usar
¢l inhalador; en este caso, siga sus instrucciones.

Los nifios deben ser ejercitados ayudados por la madre para un correcto uso
ded medicamento. Debe ser liberado en el momento exacto de la insplrackin
profunda. Si carecen de fuerza, deben emplear |25 dos manos para presionar
&l emiase,

Importante: es convenients hacer un disparo de prueba al aire antes de uti-
lizarlo por primera vez v en case de que el aerosol no haya sido utilizado por
mis de una semana.

INFORMACIGN AL PACIENTE: HIGIENE DEL ADAPTADOR

Es muy importante la higiene del adaptador bucal, 5 no s& realiza una lim-
pleza adecuada el aercsol puede no emitir dosis. Cuando la medicacion que
sale es poca o nula, es porque el aerosol se ha tapado; entonces debe lavarse
¢l adaptador como se indica en los pasos 1y 2.

Lave semanaimente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.

No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler. Siga
las siguientes instrecchones:
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Paso 1. Quite el bidén de aerosel v la tapa del adaptadaor. Lave de arriba
hacia abajo, de un lado y del ofro del adaptador, con agua tibia de la canilla
durante 30 segundos al menos una vez  la semana (var figura A). No sumar-
ja &l biddn en el agua.

Paso 2. Sacuda v deje secar al aire libre, por ejemplo, durante k2 noche o
descanso (ver figura B).

La acumubacidn de medicamento se produce con mds frecuencia si el adap-
tadar no se seca al aire libre,
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Paso 1 - Figura A

Una vez seca, coloque el biddn v la 1apa,

Si necesitara usar el agrosol antes de que éste se seque completamente al
aire, sacuda el exceso del agua, coloque el biddn y pulse el agrosol dos
vecas al aire, bejos del rostro, a fin de arrastrar el resto de agua.

Administre |a dosis v luego lave nuevamente ¥ seque segin los pases 1y 2,
Mo sumerja el biddn de aerosol en el agua.

Paso 2 - Figura B

CONTRAINDICACIONES
El producty estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a cual-
guiera de los componentes del producto.

ADVERTENCIAS

Salbutamol aerosol deberd suspenderse y aplicar una terapia alternativa en el
caso de producirse un acceso paroxistico de broncoespasmo.

Han ecurrido otras reacciones de hipersensibilidad inmediata luego de la
administracidn de salbutamol por via inhalatoria, como wrticaria, angioede-
ma, rash, anafilaxia y edema orofaringeo,

La accidn de Salbutamol asrosol puede durar hasta B horas. En consecuen-
cia, no debe aumentarse |a frecuencia de su uso ni el nimero de pulsaciones
por aplicacidn sin consulta médica previa. 5i los sintomas empecran, con-
sultar al médico sin demaora.

Como otros agonistas G-adrenéngicos, puede producir electos candiovascu-
lares de relevancia clinica, como taguicardia e hipotansian, gue si bien son
poco frecuentes si se wiilizan las dosls recomendadas, en el caso de ocurrir
pueds ser pecesario suspender la droga. Los agonistas B también pueden
producir cambios electrocardiogrificos como aplanamiento de la onda T,
prolongacidn del imtervalo Q-T y depresidn del segmenta S-T.

Se han reporiado casos potencialmente series de hipokalemia en pacientes
en tratamiento con agonistas B-2. Se recomienda tener especial precauciin
¥ controlar bos niveles séricos de potasio en aguellos que también reciben
derivados de las xantinas y diurétices.

PRECALCIONES

Usar con precaucion en pacientes con desdrdenas candiovasculares, inclu-
yendo insuficiencia coronaria, hipertensidn y arritmias; en pacientes con
hipertiraidismo, diabélices, pacientes con desdrdenes convulsives o antece-
dentes de repuesta inusual a drogas simpaticomiméticas.

El salbutamal inhibe las contracciones vierinas administrado endovenosa-
mente. En el trabajo de parto, convendria tener en cuenta abguna posible
influancia, aun en k2 administracion inhalaloria,

Interacelomes: ulilizar con precaucién en pacientes en tratamiznto con inhi-
bidores de [a enzima moncamingoxidasa (IMAD) o antidepresivos triciclicos,
dado que 5e pueden potenciar sus efectos sobre el sistema cardigvascutar,

No deberia combinarse olre broncodilatador simpaticomimético de acciin
corta en aerosol con salbutamel. 5i es necesario administrar olra droga de
efecto adrenérgico, por cualquier via, deberd hacerse con cuidado para evi-
tar efectos cardiovasculares deletérans.

Les agonistas 8 pueden empeorar los cambies electrocardiogrificos v la
hipokalemia que pueden ocurrr durante ef tratamiento con diuréticos no
ahorradores de potasio (diuréticos de asa, tiazidas), especialments si se
excede ka dosis recomendada,

Les blogueantes B-adrenérgicos y el salbutamol inhiben sus efectos mutua-
mente.

Se aconssja controlar bos niveles de digoxing en suerg de los pacientes que
la reciben frecuentemente junto con salbutamol (puede producirse un des-
censo de ks niveles de ka misma).

Embaraza y lactancia: el uso de Salbutamal aerosol no estd recomendado
durante el embarazo ni durante la lactancia. En tales perfodos el médico
tratante debard balancear los potenciales riesgos y benehcios del uso del me-
dicamenta durante fales cirgunstancias. No se conace si la droga pasaa la
leche matarna.

Carcinopénesis: no hay estudios concluyentes respecto a este riesgo por
us0 de salbutamol en humanos,

Mutagénesis: los estudics realizades con salbutamed hasta el momento no
han demostrado evidencia de estos electos,

Uso pedidtrico: su uso seguro y efectivo en nifios menores de 4 afos no ha
sido demostrado adecuadamente.

REACCIOMES ADVERSAS

Son similares a los de otros agentes simpaticomiméticos, aungue su inciden-
cia en efectos cardiovasculares es menor.

Se puaden presentar ocasionalmente palpitaciones, taquicardia, aumento de
Ia presidn sanguinea, hipokalemia, ternblores, broncoespasmo, hiperactivi-
dad (sobre todo en nifios), nerviosisme, estimulacidn ded SNG, insomnia,
margas, vértigo, dolor de cabeza, aumento del apetito, vasodilatacion perifé-
rica, sequedad o imitacidn orofaringea, trastornos gastrointestinales (nduw-
seas y vamitos), vértigo y dificultades en ka miccidn.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis se presenta por &l abuso en el empleo de Salbutamol aenosol,
Los efectos de sobredosis que se presentan comdnmente son hiparglicemia,
hipocalemia, hipotensicn, acidosis l4ctica, taquicardia, temblores, vimitos.
Efeclos menos comunes. agitacidn, dalor da nuca, dolor de cabeza, hipercal-
cemia, hiperiension, hipofosfatemia, vasoconstriccién perimetral, alcalosis
respiratoria.

Efectos raros: alucinaciones, taquicardia, agitacidn.

Tratamiento de la sobredosis: la droga a utilizar coma antidoto es un agen-
te B-blogueante cardioselectivo; sin embargo estas drogas deben utilizarse
con precaucidn en pacientes que sufren broncoespasmo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn concurrir ad hospital mas cer-
cana o comunicarse can los siguientes Centros Taxcoldgicos:

Hospital de Pedialria Ricardo Gutlérrez: 011 4962-6666 / 2247
Hospital Posadas: 011 4654-6648 /7 4658-T777
Centro Naclonal de Intoxicaciones: 0300-333-0160

Informacidn al paciente: ante cualguier disminucidn en el efecto terapéuti-
co o aumento de ka sintomatologia no incrementar la dosis y consultar al
médico.

CONSERVACION

Conservar entre 15 y 30 °C.

Evitar su exposicion directa al sol. Mo guardar en heladera. Evitar congela-
mienta. No perforar. Mo arrejar al incinerador o al fuego, aun cuando aparen-
temente es5té vacio. Prohibida su rellenado, Este medicamento se presenta en
envase presurizade.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACIGN
Aerosol para inhalacion de 200 dosis con adaptador bucal,

Laboratorio Pablo Cassard S.R.L.
Carhué 1096, Buenos Aires, Argentina,

Directora Téenica: Marfa Luz Cassard, Farmacéutica,

Especlalidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. ANMAT.

Cartificado N® 50.674
Fecha de Giima revisidn: 0972010,
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CUMAPS - Modulo de Capacitacion

Uso racional de medicamentos

Este taller consiste en reflexionar juntos sobre el uso racional de los medicamentos y como
desde el lugar de trabajo podemos contribuir a la adecuada utilizacion de los mismos.
Esta organizado en dos actividades.

En la primera, trabajaremos dos situaciones hipotéticas con las que nos encontramos
diariamente en el CAPS.

En la sequnda actividad construiremos estrategias para promocionar el Uso Racional de
Medicamentos en el centro de salud y en el barrio.

Actividad 1
Construccion del concepto de Uso Racional de Medicamentos

Se trabajara en grupos de 6 a 8 personas aproximadamente. Cada equipo trabajara con
uno de los casos que el coordinador le indicara. Deberan leerlo y reflexionar sobre él.
Luego responderan las preguntas indicadas. Un miembro elegido por el grupo sera el
encargado de exponer las conclusiones durante el plenario.

El tiempo estimado para realizar esta actividad es de 10 minutos.

Caso1

Usted se encuentra con Rosa en la esquina del centro de salud y le pregunta como anda ya
que hace mucho que no la ve. Rosa le dice que hace bastante que no va a la salita porque
su vecina, Luisa, le recomendo unos tés que le mejoran la diabetes y la ayudan para los
problemas de la panza. Ademas, como anduvo con culebrilla, fue a lo de dona Juana que
le puso la tinta china y se curé. Rosa lo/a despide diciéndole que no necesita ir al centro.

¢Suceden en el barrio del centro casos como el de Rosa?
¢Cuales? Coméntelos con su grupo
iPor qué creen que Rosa confia en Luisa?

¢{Como manejan este tipo de situaciones?
Caso 2

Juan, un vecino del barrio, va a la salita porque le duele la garganta y tiene tos hace dos
dias. En el pasillo le pide a tu companero que le entregue un antibiético para curarse
porque no puede faltar al trabajo y le dice que siempre mejora cuando los toma. Se lo
nota muy mal humorado.
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Ante esta situacion tu compariero va al consultorio a pedirle al médico que le llene la
receta.

(Suceden situaciones similares en el centro? Por favor comparti algunos ejemplos con sus
companieros de grupo.

¢{COomo manejan estas situaciones en el centro de salud?

Actividad 2
Construccion de estrategias para promover el URM en el barrio

En esta actividad continuaran trabajando en los mismos grupos. Cada uno tiene plena
libertad creativa: pueden elaborar un afiche, planificar un taller, o una dramatizacion. En
el momento del plenario, todo el grupo pasara a exponer el producto de su trabajo.

El tiempo estimado para realizar la construccion del afiche es de 15 minutos y 10 minutos
para la presentacion.

La consigna es la siguiente:

Estando en el centro de salud los convocan a realizar una actividad para compartir con la
comunidad que ayude a reflexionar sobre “el uso racional de medicamentos”.

La idea es poder informar, promover, reflexionar o explicar de manera sencilla, las cues-
tiones mas importantes a tener en cuenta para hacer un buen uso de los medicamentos,
utilizando lo compartido durante la manana.

Les pedimos entonces que confeccionen un producto junto a sus comparneros de grupo
desplegando la imaginacioén y la creatividad. Por ejemplo:

- un afiche que contenga una frase, una historieta, un dibujo 6 un punteo delas cuestiones
mas importantes que trabajamos hoy

« un taller parala sala de espera o comedor o escuela del barrio
- una publicidad para la revista o radio del barrio

« una actividad innovadora ...



>> Farmacovigilancia

>> ¢Qué es la Farmacovigilancio?

La Farmacovigilancia es la disciplina que se dedica a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos y
cualquier otro problema relacionado con medicamentos?°.

La farmacovigilancia (FVG) abarca actividades que se realizan durante 1a fase de
post-comercializacion de un medicamento es decir una vez que fueron aprobados
por la Administaracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) para su comercializacion y distribucién en farmacias o efectores de salud.

>> ¢Cudles son los objetivos de la Famacovigilancio?

Figura N°7: Objetivos de 1a FVG

Detectar Detectar Prevenir Conocer el
sospechas follos de reacciones impacto del
de reacciones  / respuesta adversas riesgo en
adversas teropéutica la poblacian

Aumentor el perfil de seguridad del medicamento

Antecedentes

Los primeros hechos que llevaron al surgimiento de la farmacovigilancia tuvieron
lugar en la década del ‘60, en Alemania, cuando se tomé conocimiento de la
existencia de un numero elevado de ninos que habian nacido con malformaciones
en los miembros (focomielia). Como estos casos no eran frecuentes, las autoridades
cientificas comenzaron a investigar el motivo de la subita presencia de dicha
enfermedad. Luego de los analisis pertinentes, lleg6é a determinarse con precision
que las madres de los nifios malformados habian consumido, durante el primer
trimestre de su embarazo, un medicamento llamado talidomida. Dicha droga era
utilizada para controlar los vomitos tan frecuentes en las embarazadas, pero, tal
como era usual en aquella época no se habia ejercido un control sobre sus posibles
efectos adversos luego de aprobarse su comercializacion.

Treinta anos antes de estos nefastos episodios, 1a utilizacion de un antibiético en
jarabe, cuyo solvente era el dietilenglicol, habia causado una serie de muertes en los
EE.UU., hecho que provocé que el gobierno norteamericano agudizara los controles
para la aprobacién de nuevos medicamentos. A pesar de que este suceso repercu-
ti6 en todo el mundo, muchos paises no modificaron su legislacion, y fue necesa-
rio que ocurriera la catastrofe de la talidomida para que comenzaran a regular en

3 Guia de buenas Prac-
ticas de Farmacovigilan-
cia. ANMAT. 2009.

¥ Farmacovigilancia:

"Lo que usted debe saber".
ANMAT.http://www.an-
mat.gov.ar/principal.asp
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forma mas estricta la aprobacion, comercializacién, prescripcion y suministro de los
medicamentos. La publicacion y difusion de los efectos no esperados del farmaco fueron
muy importantes para la toma de medidas gubernamentales. Y precisamente en esto
se basa la farmacovigilancia: en la evaluacion del uso y de los efectos adversos de los
medicamentos que se comercializan por medio de la identificaciéon y cuantificacion de
sus riesgos. Surgieron entonces, a partir de los episodios relacionados con la talidomida,
los primeros sistemas de farmacovigilancia: en los EE.UU. (1962), en el Reino Unido (1964)
y en Suecia (1965). Con posterioridad, otras naciones iniciaron la misma experiencia.
Ello motivé que, en 1968, 1a Organizacion Mundial de la Salud (OMS) instalara un
Centro Internacional de Reportes de Efectos Adversos, actualmente con base en Upssala
(Suecia). Desde entonces, en la Argentina hubo muchos intentos por organizar un
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, hecho que recién se concretd en septiembre de
1993, mediante una Resolucion del ex Ministerio de Salud y Accién Social.

>> ¢Quien se encarga de la Farmacovigiloncia en nuestro pais?

En nuestro pais, quien se encarga de esta tarea es la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). La ANMAT es un organismo
descentralizado de la Administracién Publica Nacional que colabora en la proteccién
de la salud humana, asegurando la calidad de los productos de su competencia:
medicamentos, alimentos, productos médicos, reactivos de diagndstico, cosméticos,
suplementos dietarios y productos de uso doméstico.

Su jurisdiccién abarca todo el territorio nacional. Fue creado en agosto de 1992. Desde

2y 3 ANMAT. Ministerio entonces, un cuerpo de profesionales y técnicos trabajan con tecnologia moderna
de Salud de La Nacién. para cumplir eficazmente con los procesos de autorizacion, registro, normalizacion,
http://www.anmat.gov. vigilancia y fiscalizacién de los productos que se utilizan en medicina, alimentacién y
ar/webanmat/institucio- . P . . . .

nal/que_es_la_ANMAT. cosmética humana. Depende técnica y cientificamente de las normas y directivas que
asp (acceso 20/11/2012) le imparte la Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos del Ministerio de Salud,

con un régimen de autarquia econémica y financiera. En este marco, la ANMAT tiene
como objetivo principal: “..garantizar que los medicamentos, alimentos y dispositivos
médicos a disposicion de la poblacion, posean eficacia (cumplimiento del objetivo
terapéutico, nutricional o diagndstico) sequridad (alto coeficiente beneficio/riesgo) y
calidad (respondan a las necesidades y expectativas de la ciudadania)...33”.

Figura N° 8: Organigrama. Departamento de Farmacovigilancia
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>> ¢Por qué es necesaria la farmacovigilancio?

1- Porque las pruebas que se realizan previo a la aprobacion de un farmaco
no son suficientes para asegurar la seguridad del farmaco una vez
disponible para toda la poblacion.

Previa a su aparicién en el mercado para la comercializacién, el medicamento pasa
por diferentes etapas en su proceso de desarrollo.

La primera etapa se denomina Etapa de investigacion preclinica y se encuentra
principalmenterelacionada conlainvestigacion bibliografica (se buscalainformacion),
la formulacién del medicamento y los estudios preclinicos, realizados en animales.

Con posterioridad se inicia la Etapa de investigacion clinica que incluye tres fases
donde se realizan estudios con seres humanos y se estudian los efectos, tanto los
beneficiosos como los posibles efectos adversos que pueda producir. Su instrumento
fundamental es el ensayo clinico. Esta etapalleva varios afios y muchos estudios, pero
los ensayos clinicos tienen ciertas limitaciones, ya que se llevan a cabo en un numero
escaso de pacientes (menos de 10.000) durante un periodo de tiempo limitado, con
variables controladas y con una poblacion seleccionada, de manera que algunos
efectos adversos, como por ejemplo los que son poco frecuentes o los que aparecen
después de un uso continuado o en forma conjunta con otros medicamentos, no
se detectan durante estos estudios. Es por esto que luego de su aprobacién se debe
seguir controlando y reportando la aparicion de efectos adversos.

Figura N° 9: Etapas del desarrollo del medicamento

DESCUBRIMENTO

J

ETAPAPRECLINICA  _FTAPACLINICA | , ANMAT FARMACO
ANMALES > HUMANOS — /VROBACON | viGILANCIA

Una vez finalizada la fase 3 de la Etapa de investigacion clinica y luego que la autoridad
sanitaria correspondiente autoriza un medicamento y su posterior comercializacién
(venta) se debe realizar un seguimiento que tiene como objetivo principal enriquecer
el perfil de sequridad del farmaco, aqui comienza la fase 4 de la investigacion clinica,
donde se realizan estudios postcomercializacién.

La evaluacicn de los riesgos y beneficios de los medicamentos se ap\'\ca en

todas las etapas de su ciclo de vida.

¢Qué pueden producir los medicamentos?

Los medicamentos pueden producir:

1- efecto farmacolégico 3- reacciones idiosincrasicas

2- reaccion adversa 4- evento adverso.
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1- Efecto farmacologico

Son los efectos deseados, es decir, aquellos que se buscan cuando se administra un
determinado medicamento como por ejemplo disminuir la presién arterial en el
tratamiento de pacientes con hipertension arterial o disminuir la glucemia en un
paciente con diabetes mellitus.

El efecto farmacol6gico es entonces el efecto que el médico prescriptor espera que
tenga el farmaco sobre quien lo consume.

2- Reaccion adversa

Es una reaccion nociva y no intencionada que se produce cuando se administra un
» medicamento a las dosis utilizadas normalmente en el ser humano para la profilaxis,

34 Comité de expertos: In- . s . . ‘2 Lz

ternational drug monito- el diagnéstico, el tratamiento de enfermedades o para la modificaciéon de una funcién

ring: The role of National fisiolégica 4. También se pueden denominar efectos adversos, secundarios o colaterales.
Centres. Tech Rec Ser N°

498. Ginebra. Organiza- .
cién Mundial de 1a Salud. Puede ocurrir porque:

1972 . . rs < s ..
1. elfarmaco ademas de actuar en el lugar adecuado (en su sitio de accion) también

lo hace sobre otros 6rganos o sistemas del cuerpo

2. alguno de los compuestos que se producen durante la eliminacion del farmaco
tengan un efecto sobre otro lugar del cuerpo (6rgano o sistema)

3. existe una alteracion en la eliminacién del farmaco del cuerpo (insuficiencia
renal, hepatica) entonces el medicamento permanece mas tiempo en el cuerpo.

Se trata entonces de una respuesta indeseada en las dosis habitualmente utilizadas
en un tratamiento.

Algunos ejemplos de efectos farmacol6gicos y reacciones adversas:

Ibuprofeno Eritromicina

Efecto farmacoldgico: antiinflamatorio, | | Efecto farmacoldgico: antibacteriano
analgésico, disminuye el dolor Reaccion adversa: intolerancia digestiva
Reaccion adversa: acidez como diarrea.

Para producir su efecto farmacoldgico el ibupro- La diarrea se produce por la accion de la eritro-
feno actua sobre una enzima que tiene como micina a nivel intestinal.

funcidn participar en la proteccion del estoma-

go produciendo acidez.

Ahora bien, ;por qué aun sabiendo que un farmaco puede producir una reaccion
adversa se lo prescribe?

En mayor o menor medida todos los farmacos pueden producir una reaccion
no deseada, ya que se trata de sustancias quimicas, extranas al cuerpo, que se
introducen al organismo.

Siempre se debe evaluar la relacion entre el efecto farmacoldgico, beneficio, y la
posibilidad que aparezca una reaccion adversa, la magnitud y posibles danos o riesgo.

Siempre es conveniente que los pacientes conozcan los posibles efectos adversos del
farmaco que se les suministro, para que estén prevenidos y, frente a la aparicién de
los mismos, no abandonen el tratamiento sin antes consultar al médico.
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Es obligacion de todos los laboratorios productores de medicamentos informar en
los prospectos que acompanan los fairmacos la lista de los posibles efectos adversos
conocidos que pueden ocurrir al consumirlo.

3-Reacciones idiosincrasicas

Las mismas son reacciones inesperadas que algunas personas tienen frente a un
farmaco y que esta relacionado con caracteristicas propias de esas personas. Dichas
reacciones no estan directamente vinculadas con el farmaco, no son necesariamente
nocivas y responden a diferentes motivos, en su mayoria genéticos, por ejemplo
reacciones alérgicas inesperadas a determinados farmacos.

4- Eventos adversos

Un evento adverso es una sospecha de reacciéon adversa a medicamentos. Es decir,
no se puede asegurar que sea consecuencia de la administraciéon del medicamento.
Para ser considerado como reaccion adversa se debe determinar la responsabilidad
de determinado medicamento o medicamentos causales del evento adverso. Solo asi
se podra transformar un evento adverso en efecto adverso.

Es de suma importancia tener en cuenta que los eventos adversos no siempre se
conocen al momento de comenzar a comercializar un farmaco. Puede ocurrir que con
posterioridad a la administraciéon de un farmaco se producen reacciones adversas
diferentes a las esperadas, reacciones que no estan informadas como de posible
aparicion.

Los eventos adversos pueden ser leves, moderados o graves:

e leves: reacciones que no interfieren con el funcionamiento normal de la persona

* moderados: reacciones que producen algun grado de limitaciéon funcional sin poner
en riesgo la vida

e graves: reacciones que producen limitacion funcional o incapacidad significativay
que ponen en riesgo la vida de 1a persona.

Los datos de las notificaciones de “eventos” adversos deben ser analizados para ser
propuestos como reacciones adversas mediante la clinica y diagnéstico de las reac-
ciones adversas. Esta evaluacion es realizada en los centros especializados en farma-
covigilancia.

2- Porque se pueden producir fallas durante la elaboracion que afecten la
calidad del medicamento.

Los desvios de calidad pueden provocar problemas en las personas que consumen
un medicamento ya sea por falta de eficacia terapéutica o por presentar eventos
adversos graves.

Son ejemplos de desvio de calidad:

Visibles:
® cambios de aspecto: color, olor, sabor, precipitados, turbidez opalescencia,
pérdida de viscosidad o fluidez
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e dificultades de reconstitucion (polvos-liofilizados)

e problemas de excesiva o poca dureza en comprimidos

e blister incompleto o con comprimidos partidos, encimados
e r6tulos deficientes o equivocados.

No visibles:
* menor cantidad de principio activo (PA)
® problemas en la disolucion del PA
¢ problemas por no homogeneidad de una suspension
e problemas en el envase primario (blister, ampolla)
* menor volumen que el declarado (ampollas, frasco, gotero)
* contaminacion
e alteraciones del pH.

Para prevenir los desvios de calidad es importante que durante la fabricacion de un
medicamento se adopte un conjunto de medidas que aseguren que los productos
farmacéuticos sean de la calidad necesaria para el uso al que estan destinados.

Es importante diferenciar entre desvios de calidad y fallas o problemas que afecten
la calidad.

Los desvios de calidad son fallas o errores generados durante el proceso de
fabricacién de un medicamento en el laboratorio. El producto NO CUMPLE con
alguna de las especificaciones con las que debe elaborarse. El responsable es el
laboratorio productor.

Las fallas y problemas que afectan la calidad son fallas generadas por inadecuado
almacenamiento y conservacion.

Figura N° 10: Desvios de calidad

LOS DESViOS DE CALIDAD

Pueden provocar impactos en el paciente

fal ficaci auti
Durante el W por falta de eficacia terapéutica
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Laboratorio Productor

o reacciones adversas.

Responsable

Es importante diferenciar un desvio de calidad producido durante el proceso de
fabricacién del medicamento de un desvio de calidad producido durante el proceso
de conservacion del mismo.

En este tltimo caso la alteracion fue producto de no cumplir con condiciones de
almacenamiento adecuadas que aseguran la conservacion de su calidad y eficacia.
Esto puede haber ocurrido antes o durante la distribucién, en los Hospitales o Centros
de Salud o en el propio hogar de quien va a consumirlo.
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>> Principal fuente de informacion de la farmacovigilancia

El sistema de notificaciones espontaneas. Las mismas son notificaciones voluntarias
y anénimas.

;Oué debe notificarse?

Las sospechas de reacciones adversas (eventos adversos) a medicamentos y los
desvios de calidad relacionados con la elaboracién del medicamento.

¢Quiénes pueden notificar?
% Notificadores espontaneos: integrantes profesionales y no profesionales de

los equipos de salud pertenecientes a hospitales, clinicas, catedras universitarias,
consultorios privados, farmacias, etc.

S Los efectores periféricos: son aquellos que, por su experiencia en el tema, suscriben
un convenio con la ANMAT (hospitales, catedras universitarias de farmacologia,etc.)

5 Usuarios de medicamentos: son pacientes o familiares
% Industria farmacéutica: laboratorios elaboradores.

Figura N° 11: ¢Quiénes notifican?

Equipos de salud
Profesionales y no profesionales

EFECTOR CENTRAL
FVG

Efectores Industria
Periféricos q # Farmacéutica

Pacientes y familiares




' <<Programa de Capacitacion en Cuidado de Medicamentos en Atencion Primaria de la Salud>>

¢{Como se notifica ?

Figura N° 12: Proceso de Notificacion

Completando la ficha
correspondiente de
notificacion de ANMAT

Remitiendo la ficha
completa a FVG

Hay 6 tipos diferentes de fichas de notificacion

Ficha de Notificacion de Eventos Adversos (Equipo de Salud)

Ficha de Notificacién de Eventos Adversos (Pacientes)

Ficha de Notificacion de Desvios de Calidad (Equipo de Salud)

Ficha de Notificacién de Eventos Adversos atribuibles a Vacunas

Ficha de Notificacion de Eventos Adversos por uso de Productos vegetales
. Ficha de Notificacion de Errores de medicacion

oV AW N =

¢Donde se notifica?

* Por correo postal: a Av. de Mayo 869 piso 11° (C.P.: C1o84AAD), Buenos Aires
e Por fax: al teléfono 4340-0866
* Por formulario electronico: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

También puede comunicarse con:

* ANMAT responde: (responde@anmat.gov.ar) o al 0800-333-1234
e Remediar: 0800-666-3300.

En la actualidad existen mas de 25.000 notificaciones registradas en el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNFVG) de la ANMAT que centraliza el registro de las
notificaciones de todo el pais. Esta cantidad de notificaciones significa una tasa muy
baja de notificacion en mas de 15 anos de funcionamiento del sistema. Sin embargo el
analisis de las notificaciones voluntarias ha permitido la identificacién y valoracion
de los efectos adversos del uso agudo o crénico de los medicamentos en algunas
regiones de Argentina asi como tomar las medidas correspondientes (retiro de lotes,
inclusion de efecto adverso en prospecto entre otras).

Mejorar la calidad del medicamento es una responsabilidad comportida y
quienes se encargan de cuidarlo en los centros de salud tienen un rol muy

importante.




Ejercicio de comprension y aplicacion

Introduccion a la farmacovigilancia

Introduccion a la farmacovigilancia
Notificacion de desvios de calidad

La actividad propuesta consiste en completar una ficha de notificaciéon de desvio de
calidad. Para ello, deberan reunirse en grupos de 6 a 8 personas.

Los materiales que necesitan son:

* médulo “Ciclo de Gestion del Medicamento”, pagina 89
¢ imagen de un envase de medicamento

e ficha de Notificacion Desvios de Calidad

e instrucciones para notificaciones de desvios de calidad

El tiempo estimado para realizar esta actividad es de 20 minutos.
Les pedimos que:

Actividad 1

Lean atentamente la siguiente situacion:

En el transcurso de la semana, un paciente se acerca a la farmacia del centro de salud
con una caja de paracetamol y le pide cambiarla por otra nueva pues, segun dice, los
comprimidos tienen un color amarillento, diferente del habitual en este medicamento.
Ud. le indica que consulte al médico para ver cobmo continuar con el tratamiento y le
retiene la caja motivo del reclamo con el fin de notificar esta situacion a la ANMAT. El
paciente se llama Juan Ignacio Benitez, tiene 48 anos y su peso es de 75 kg. Debia tomar
un comprimido cada 8 horas. Por desconfianza, no tomoé la medicacion.

Actividad 2

Completen la ficha de comunicacion de desvios de calidad:

Para ello, consideren la informacion del envase de paracetamol y las instrucciones para
notificaciones de desvios de calidad. Analicen qué datos ustedes podrian aportar y cuales

deberian consultarse a otros miembros del equipo de salud.

Una vez que hayan completado la ficha, nos reuniremos en plenario para analizar los
datos completados.
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Envase de Paracetamol

J— GIIN: (BT TA536 1000783
: Lode: (10)C562 1
i Uencimient:  (17)151031

Cidige: {40)REQADEE

Ministerio de Salud de la Nacidn
PROGRAMA REMEDIAR

PARACETAMOL 500 mg
40 comprimidos orales
4 envases da 10 comprimidos

MEDICAMENTO GRATUITO
5U VENTA SERA PENADA,
Denuncie al 0800-666-3300
Préstamo BID 2788/ OC_AR

CONSERVAR ENTRE 15° Y 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANGCE DE LOS NIROS
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Ministerio de Salud de la Nacidn

PROGRAMA REMEDIAR

| PARACETAMOL 500 mg
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Ficha de Nofificacian Desvios de Calidad

“Las nofficaciones son voluntarias, espontansas y confidenciales™

ANMAY SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
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Instrucciones para notificaciones de desvios de calidad

=g ANMAT

Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentes y Tecnologia Médica

INSTRUCCIONES PARA NOTIFICACIONES DE DESVIOS DE CALIDAD

Lea atentamente toda la hoja antes de completarla, de este modo podrd llenarla
con la mayor cantidad de datos posibles en sus casilleros correspondientes.

Escriba con letra clara, esto facilitarad la evaluacién y clasificacién del evento.

Desvio de calidad:
Se define como desvio de calidad a fallas en la calidad producidas durante el
proceso de elaboracidn y que son responsabilidad del laboratorio productor.

Datos del paciente:
Escriba los datos conocidos del paciente. Puede usar iniciales para proteger la
identidad del mismo,

Descripcion del desvio de calidad:

Indique las caracteristicas del desvio, aclarando si el mismo causd un evento
adverso en el paclente (reaccién adversa ligada a la calidad). Se define falta de
efectividad cuando un producto no produce la respuesta terapéutica esperada (de
acuerdo a los antecedentes del farmaco y a las condiciones del paciente). Es
necesario especificar cudl es el efecto terapéutico o farmacoldgico que no ha sido
percibido. Considere la posibilidad de individuos no respondedores, cambio del
producto por otro nombre comercial, falta de cumplimiento del tratamiento,
deficiencia en la calidad farmacéutica del producto, etcétera. En el caso de otras
desvios de calidad, es necesario especificar la cantidad de unidades del producto
que tienen el desvio (Ej.: de una caja de 100 ampollas, 4 ampollas con particulas
visibles).

Medicamento:

En cuanto a los medicamentos sospechosos, considere tanto los principios activos
como los excipientes. Indique el nombre genérico y el nombre comercial; la dosis;
via de administracion; forma farmacéutica; indicaciones de uso; nimero de dosis
recibidas por el paciente; la fecha de vencimiento v el nimero de lote.
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Envio de muestras:

Enviar la muestra en su envase original, sin abrir. Las muestras deberan ser
enviadas respetando las condiciones de almacenamiento mencionadas en el envase
yfo prospecto. Si la muestra remitida no se envia en las condiciones que el
producto requiere, la misma no serd procesada por el SNFVG. Tampoco se
procesaran los productos vencidos. En el caso de desvios de rdtulos, deberd
enviarse un envase del producto (que puede estar abierto) o bien la fotocopia de
todas las caras del envase donde se observa el error.

Muestras que no se deben enviar a FVG

Supl tos Productos Ilegitimos 0 Reactivo
Magistr Hameopatic Alimentos digtarios médicos Cosméticos falsificados

ales o5

Vigilancia alimentaria Programa
Macional de de
Colegio farmacéutico de 4340-0800 Tecnovigilancia | Cosmetovigila Control de Productos
Contac cada regidn Int. 3537 ncia Mercado para
to 4340-0800 Diagndsti
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Examenes complementarios relevantes:
Describa si existen examenes complementarios de importancia gue sean relevantes
en el evento adverso junto con su resultado.

Condiciones médicas relevantes:
Indique la enfermedad de base vy toda condicion médica previa, de importancia.

Medicacion concomitante:
Indique si el paciente recibid otra medicacidn o terapias alternativas (hierbas,
venenos de serpientes, medicamentos homeopaticos, etcétera).

Resultado:

Marque con una cruz los casilleros necesarios,

Datos del comunicador del evento adverso (optativo):
Pueden ser sdlo iniciales v contar con lo indispensable para canalizar una respuesta,
si fuera necesario.






>> Ejercicios de integracion

Actividad 1- Le proponemos resolver el siguiente crucigrama

— — —




Referencias:

1. Siglas del organismo cuya principal funcion es asegurar la calidad de los medicamentos,
alimentos y tecnologias

2. Utilizar los medicamentos para evitar enfermedades

3. Numero de dias en que se debe administrar un medicamento

4. Procedimiento por el cual se identifica una enfermedad, un problema de salud o un
buen estado de salud

5. Eliminar 1a causa de la enfermedad restableciendo la salud

6. Utilizar los medicamentos para calmar el dolor, fiebre, etc.

7. La via o el camino por el cual un medicamento toma contacto con el organismo

8. Numero de veces que se debe tomar o administrar el medicamento por dia

9. Conjunto de sustancias que permiten la adecuada manipulacién y administracion
para que el farmaco llegue a su sitio de accion en el organismo

10. La cantidad de farmaco que contiene un medicamento

1. Sustancia natural o sintética contenida en un medicamento que provoca que éste
cumpla el efecto farmacolégico para el cual fue autorizado. Aparece mencionado en el
envase y también en el prospecto

12. Cantidad de medicamento necesario para que este logre su efecto

13. Nombre o denominacién comun internacional (DCI) corresponde al nombre oficial
no comercial de una sustancia farmacolégica establecido por la OMS. Por ejemplo:
paracetamol, hidroclorotiazida

14. Siglas de Atencion Primaria de la Salud

15. Numero correspondiente a una partida de medicamentos, fabricada en serie y bajo las
mismas condiciones

16. Acto por el cual una persona concurre al centro para ser asistido por el médico, el
odontédlogo o cualquier otro miembro del equipo de salud

17. Accion realizada por el médico o el odontélogo por la cual se le indica al paciente el
tratamiento a sequir

18. Conjunto de medios e indicaciones que los médicos y odontdélogos prescriben para
aliviar, curar o prevenir una enfermedad

19. Siglas correspondientes al Instituto Nacional de Medicamentos

20. Via de administracion de los medicamentos que se toman por la boca

21. Documentos donde se prescriben los medicamentos necesarios

22. Informacién escrita dirigida al consumidor o usuario, que acompana al medicamento.



Actividad 2

A continuacion le presentamos una serie de afirmaciones referidas a los medicamentos,
muchas de las cuales seguramente habra escuchado alguna vez en su centro de salud.
Algunas son verdaderas y otras, son mitos o creencias que perduran alolargo del tiempo.

Usted deberd decidir para cada una de ellas si es un mito o una realidad. Haga una cruz en
el casillero que corresponda: Mito o Realidad

MITO  REALIDAD

1) Cuando se toma un comprimido, es mejor disolverlo en un poquito
de agua o de té para que se absorba mas rapido en el organismo y haga
efecto enseguida

2) Hay que tomar hasta el ultimo antibiético recetado aunque uno ya
se sienta bien

3) Cuando me siento mal y me duele algo, lo mejor que puedo hacer
es tomar mas cantidad del medicamento para poder sentirme mejor
enseguida

4) Cada vez que consulto al médico me debe dar un medicamento para
arreglar el problema que tengo

5) Los medicamentos son elaborados con el préposito de ser utilizados
solo para aliviar, controlar o curar enfermedades

6) Las inyecciones son mejores que los comprimidos porque tienen
mejor efecto y son mas seguras

7) Los medicamentos genéricos tienen la misma cantidad de principio
activo que el medicamento original







>> Clave de Respuestas

Ciclo de gestian del medicamento (psg 30)

1- verdadero
2- verdadero
3- falso

4- verdadero

Ejercicios de integracion

Actividad 1
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Actividad 2

1) Mito. Es importante que el paciente respete 1a forma farmacéutica del medicamento.
Para ampliar este concepto, consulte en el médulo de capacitacion, enla Seccién 3, pagina
34, Vias de administracion.

2) Realidad. Es importante que el paciente respete la dosis y frecuencia indicadas por
el médico, efectuando el tratamiento completo. Para mas informacién de este tema,
consulte en el médulo de capacitacion, en la Seccion 4, pagina 73, Tratamiento.

3) Mito. La dosis y la frecuencia con que hay que tomar un medicamento es la que el
meédico o el odontdélogo haya indicado. Cualquier problema, el paciente debera efectuar
una nueva consulta con el profesional tratante. Aumentar o disminuir la dosis y
frecuencia puede afectar su salud. Para mas informacion de este tema consulte en el
modulo de capacitacion, en la Seccion 4, pagina 73, Tratamiento.

4) Mito. Muchas veces los problemas de salud se resuelven con tratamiento no
farmacoldgico, por ejemplo: dieta, comer saludable, realizar actividad fisica, etc. Consulte
en el modulo de capacitacion Seccion 4, pagina 73, Tratamiento.

5) Mito. No es que las inyecciones son mejores y mas efectivas que los comprimidos. Se
elige esta via de administracion cuando se desean obtener determinados resultados,
rapidamente o cuando la persona esta imposibilitada de poder tomar un comprimido.
Consulte en el modulo de capacitacion, en la Seccion 3, pagina 34, Vias de administracion.



>> Anexos

>> Centros de consultas de toxicologia

Es importante evitar una emergencia debida a una sobredosis o infoxicacion
guardando los medicamentos y vitaminas en un lugar sequro que no esté ni a

la vista ni al alcance de los niftos (ni de animales domésticos,).

Si un nino o un adulto ingiere una cantidad excesiva de un medicamento debe
comunicarse inmediatamente con un médico o conlos siguientes numeros telefénicos:

e Centro Nacional de Intoxicaciones. Tel.: 0800-333-0160.

¢ Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4658-7777/4654-6648.
¢ Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

¢ Hospital de Nifios Sor Maria Ludovica (La Plata). Tel.: (0221) 451-5555.

¢ Hospital de Urgencias (Cérdoba). Tel.: (0351) 422-2003/2004.

¢ Hospital de Nifios (Cérdoba). Tel.: (0351) 423-3303/422-9961 int. 136.

¢ Toxicologia, Asesoramiento y Servicios -T.A.S.- (Rosario). Tel.: (0341) 446-0077.
¢ ECI Emergencias Médicas (Mendoza). Tel.: (0261) 438-0549.

¢ Hospital J.M. Cullen (Santa Fe). Tel.: (0342) 459-7371.

¢ Hospital del Nifio (Salta). Tel.: (0387) 431-0277 6 422-0519.

¢ Hospital de Nifios (Jujuy). Tel.: (0388) 422-1288.
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>> Glosario

e Codigo de ATC: tambiénllamado Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica, es un indice de sustancias
farmacolégicas y medicamentos organizados segun grupos terapéuticos.

e Concentracion de principio activo: es la cantidad de farmaco que posee un medicamento.

e BPM / GMP: Buenas Practicas de Manufactura”: Son normas* destinadas a disminuir o eliminar la posibilidad de
cometer errores en el disetio, desarrollo, fabricacién, control, liberacién y distribucién de los medicamentos.

e Efectividad: desempetio de un medicamento de comprobadas eficacia y eficiencia en la poblacién de pacientes
habituales. Se evaltiia en la fase IV (farmacoepidemiologia). También se la interpreta como el grado de mejoria de salud
obtenido respecto al maximo posible.

e Efectores de salud: Llamamos efectores de salud a aquellos lugares donde se realizan (efectiian) prestaciones
sanitarias de prevencion, promocién, diagndstico, tratamiento, etc. como por ejemplo: centros de salud, salitas,
puestos sanitarios, hospitales entre otros.

e Eficacia: aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos, se establece en la fase II.

e Eficiencia: eficacia comparada entre el nuevo medicamento y el medicamento reconocido. se establece en la fase Ill.
e Envase primario: es el envase que esta en contacto directo con el producto. Por ejemplo: blister, frasco, pomo.

¢ Envase secundario: contiene al envase primario. Provee proteccién contra factores mecanicos, permite identificacion
y seqguridad y contiene al prospecto.

¢ Especialidad medicinal o farmacéutica: todo medicamento, designado por un nombre convencional, sea 0 no una
marca de fabrica o comercial, o por el nombre genérico que corresponda a su composicién y contenido, preparado
y envasado uniformemente para su distribucién y expendio, de composicion cuantitativa definida declarada y
verificable, de forma farmacéutica estable y de accion terapéutica comprobable.

e Estabilidad: se define como el grado al cual una droga o producto retiene, dentro de los limites especificados, y
durante todo su periodo de almacenamientoy utilizacién (es decir, suvida titil) las mismas propiedades y caracteristicas
(fisicas, quimicas, microbioldgicas, terapéuticas y toxicoldgicas) que poseia en el momento de su fabricacion.

* Excipiente: es toda sustancia de origen natural o sintética presente en una preparaciéon farmacéutica incorporada
sin proposito terapéutico.

¢ Fecha de vencimiento: es 1a fecha proporcionada por el elaborador que figura en el r6tulo o envase del producto, que
indica el tiempo limite en que aun se ajusta a sus especificaciones, siempre y cuando se haya almacenado y conservado
correctamente, luego de la cual NO DEBE SER UTILIZADO.

* Forma farmacéutica: es la forma o estado fisico en la cual se presenta el principio activo + los excipientes para
facilitar su fraccionamiento, dosificacion, administracion o empleo.

* Lote: es una cantidad definida de un medicamento fabricado en serie, producido bajo 1as mismas condiciones, en un
determinado periodo o época con caracteristicas absolutamente idénticas (fisicas, quimicas, dimensiones, etc.) al cual
se le asigna un numero determinado. El numero de lote o partida es la combinacion distinta de numeros o letras que
identifica un determinado lote, impresa en los embalajes, en los rétulos y etiquetas de un medicamento.

* Medicamento: toda preparacion o producto farmacéutico empleado parala prevencion, diagnéstico y/o tratamiento
de una enfermedad o estado patoldgico, o para modificar sistemas fisioldgicos en beneficio de 1a persona a quien se le
administra.

* Nombre genérico: denominacion de un principio activo o droga farmacéutica o, cuando corresponda, de una
asociacion o combinacién de principios activos a dosis fijas, adoptada por la autoridad sanitaria nacional o, en su
defecto, 1a denominacién comun internacional de un principio activo recomendada por la OMS.

® Primer nivel de atencion: comprende todas las acciones y servicios destinados a la promocion, prevencion,
diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion, en especialidades basicas y modalidades ambulatorias.

e Principio activo o droga farmacéuticas: es toda sustancia quimica o mezcla de sustancias relacionadas, de origen
natural o sintético, que poseyendo un efecto farmacolégico especifico, se emplea en medicina humana.

¢ Producto farmacéutico: es un preparado que contiene uno o varios principios activos y excipientes formulados
bajo una determinada forma farmacéutica. O bien, todo medicamento destinado al uso humano, presentado en su
forma farmacéutica definitiva o como materia prima destinada a usarse en dicha forma farmacéutica, cuando esta
legalmente sujeto a inspecciéon.

e Stock: es la cantidad de insumos o productos (medicamentos, jeringas, preservativos, DIU, leches, etc.) que se
encuentran almacenados en un lugar seguro dentro del centro de salud, salita o cualquier otro efector de salud, al que
suele denominarse depésito.

e Trazabilidad: es una herramienta que permite conocer el origen de un producto, registrar su recorrido y traslados a lo largo
dela cadena de distribucién y el destino final de los medicamentos, perteneciente a un determinado numero de lote.

e Unidades minimas: son los comprimidos, tabletas o capsulas, frascos, ampollas, pomo, vulos, sobres. Como ejemplo toma-
mos el enalapril donde un (1) comprimido representa la unidad minima. En el caso de 1a amoxicilina suspension el frasco
entero representa la unidad minima.

¢ Via de administracion: es la manera que tiene un farmaco de ingresar al cuerpo, pudiendo ser oral, intramuscular,
endovenosa, subcutanea, oftalmica entre otras.
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