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RESUMEN

La calidad de la informacién y de la evaluacién de los reportes son factores decisivos
para la efectividad de cualquier sistema de farmacovigilancia. Se desarrollé un estudio,
observacional, descriptivo y transversal con el objetivo de evaluar la calidad de las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas que llegaron a la Unidad
Coordinadora Municipal de Farmacovigilancia del municipio Urbano Noris. Las
notificaciones se caracterizaron segun variables socio-demograficas y clinicas. Para
determinar la calidad de los notificaciones se tuvo en cuenta la calidad del dato y de la
evaluacidn, estableciedo tres categorias: calidad alta, media y baja, segun criterios de
los investigadores. Para proponer acciones que contribuyan al perfeccionamiento de
las notificaciones se tuvieron en cuenta los problemas detectados. Los resultados
evidencian que las reacciones adversas fueron mas frecuentes en las féminas (52,65%),
predominaron los pacientes con edades comprendidas entre 19 y 59 afios. El 92 % de
las notificaciones se manifestaron en atenciéon primaria de salud, el 60% fueron
notificadas por los Licenciados en Farmacia, siendo los antimicrobianos el grupo
farmacoldégico mas notificado (33,27%). El 27,35% de las reacciones adversas afectaron
el sistema digestivo siendo la diarrea y las nduseas los efectos mas reportados. Seguln
la calidad del dato el 79,61% de los reportes fueron grado 2 y segln la evaluacion el
71,63% fue grado 3, por lo que el 72 % de las notificaciones resulto ser calidad alta. Se
propusieron acciones para incrementar la calidad de los reportes y de la evaluacién de

las notificaciones en el municipio Urbano Noris.



ABSTRACT

The quality of the information and the evaluation of the reports are decisive factors for
the effectiveness of any pharmacovigilance system. An observational, descriptive and
cross-sectional study was carried out with the objective of evaluating the quality of the
reports of adverse drugs reactions that arrived at the Municipal Coordinating Unit of
Pharmacovigilance of the Urbano Noris municipality. The notifications received were
characterized according to socio-demographic and clinical variables. To determine the
quality of the notifications, the quality of the data and the evaluation were taken into
account, establishing three categories: high, medium and low quality, according to the
researchers' criteria. To propose actions that contribute to the improvement of the
notifications, the problems detected were taken into account. The results show that
adverse reactions were more frequent in females (52.65%), predominantly patients
aged between 19 and 59 years. The 92% of the reports were manifested in primary
health care, 60% were notified by the Pharmacy Graduates, being the antimicrobial
group the most notified pharmacological group (33.27%). The 27.35% of the adverse
drugs reactions affected the digestive system, with diarrhea and nausea being the
most reported effects. According to the quality of the data, 79.61% of the reports were
grade 2 and according to the evaluation 71.63% was grade 3, so 72% of the
notifications turned out to be high quality. Actions were proposed to increase the
quality of the reports and the evaluation of notifications in the Urbano Noris

municipality.
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INTRODUCCION

Los medicamentos son claves para el diagnéstico, la prevencién, el control y la
curacion de numerosas enfermedades, asi como, en el incremento de la esperanza de
vida a nivel mundial. Sin embargo, existen evidencias de que las reacciones adversas a
los medicamentos son una causa frecuente de enfermedades, discapacidad o incluso
de muerte. ™

El crecimiento acelerado en la oferta y en el consumo de medicamentos provoca no
solo gastos innecesarios en los sistemas de salud, sino también incrementan los riesgos
de padecer reacciones adversas medicamentosas (RAM). @ Los hallazgos de diferentes
investigaciones confirman que los efectos adversos a medicamentos constituyen un
problema de salud a nivel mundial, provocan un impacto negativo en la evolucién
clinica de los pacientes, son unas de las principales causas de morbi-mortalidad e
incrementan de manera considerable los costos de los servicios sanitarios.

A nivel mundial cada 2,2 millones de pacientes hospitalizados sufre una reaccion
adversa a medicamentos grave, las admisiones hospitalarias por esta causa ocupan
mas del 10% del total de algunos paises y mas del 20% del presupuesto de salud es
empleado en complicaciones producidas por farmacos. ©) sin embargo, un alto
porcentaje de RAM son causadas por el uso irracional o por errores humanos por lo
qgue pueden ser evitables. El diagndstico erréneo, la seleccidon incorrecta del
medicamento o una pauta inapropiada, asi como el incumplimiento del tratamiento
por parte del paciente, la automedicacién y los errores de dispensacion se citan entre
las mas frecuentes. (1012

Para prevenir o reducir las reacciones adversas a medicamentos y mejorar asi la salud
publica es fundamental contar con mecanismos para evaluar y controlar el nivel de
seguridad que ofrece el uso clinico de los medicamentos, lo que en la practica supone
tener un sistema bien organizado de Farmacovigilancia (FV). En este sentido, desde el
siglo pasado en la década del 60 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
recomendd a todos los gobiernos luego de la tragedia de la talidomida establecer
sistemas de vigilancia para valorar el riesgo real del uso de los medicamentos una vez

gue son comercializados. (13)




La OMS cuenta con un programa internacional de FV, al cual se vinculan diversas
naciones, su centro colaborador esta en Uppsala, Suecia. (14)

En el afio 1999 fue creada la Unidad Nacional Coordinadora de Farmacovigilancia
cubana, la cual integra las actividades de FV en un sistema Unico a nivel nacional. Este
sistema de vigilancia precisé de utilizar herramientas de analisis, por lo que se disefid
la base de datos nacional, con los registros de los reportes espontaneos de las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos de todo el pais. La informacidén es
evaluada periddicamente por los especialistas en cada una de las instancias. 13 Este es
un proceso que permite gestionar la seguridad de los medicamentos, asi como
desarrollar acciones para la visualizacién de las sefiales de reacciones adversas. Todo
esto ha contribuido al incremento de las tasas anuales de notificacion de RAM. (©)

La calidad de la informacion y de la evaluacién de los reportes son factores decisivos
para la efectividad de cualquier sistema de FV. Para que las notificaciones puedan
influir en la seguridad, se requiere del andlisis de expertos y de la difusién de la
informacién derivada de las notificaciones. Una notificacion con insuficiente
informacidn, resulta de poca utilidad para registrar un precedente de esta o para dar
seguimiento adecuado a una reaccién adversa a un medicamento. Ademas, las
notificaciones de grado cero no son enviadas al Programa Internacional de
Farmacovigilancia de la OMS. (5]

La calificaciéon obtenida segun la calidad de la informacion y de la evaluacidn
fundamentan la utilidad de los reportes: a mayor calidad y probabilidad de asociacién,
se incrementa la posibilidad de hacer estimaciones de seguridad a nivel poblacional.

En México predominan las notificaciones, seguin la calidad de los datos, grado 2 vy
existe un alto porcentaje de notificaciones grado cero por lo que se deberd seguir
fomentando la capacitacidn sobre el correcto llenado del modelo, con la finalidad de
contar con toda la informacion que permitan establecer una posible relacidon causal
entre el medicamento sospechoso y la manifestacion clinica ocurrida. (17, 18)

En el municipio Urbano Noris de la provincia Holguin se utiliza la base de datos

establecida por el sistema cubano de FV, desde el afio 2013 hasta la fecha, pero la

informacién ha sido muy inestable. Es a partir del 2016 en que el registro de las




notificaciones de sospechas de RAM ha sido el mas completo, a pesar de esto, la
informacién necesaria para la insercion en la base de datos no siempre es la mejor, lo
cual dificulta el analisis y la evaluacién de las mismas, teniéndose que anular en
ocasiones la notificacion. En un estudio anterior, en esta area de salud, se determind
que el bajo conocimiento de los profesionales sobre farmacovigilancia (70%), es el
factor que mas influye en la infranotificacién de RAM. (19)
Por constituir las reacciones adversas a medicamentos un problema de salud y porque
hasta la fecha no existe ninguna investigacion que ponga de relieve resultados acerca
de la calidad de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas, se hace
necesaria la presente investigacion.
Por lo que el problema cientifico de este trabajo radica en las insuficientes evidencias
relativas a la calidad de las notificaciones de reacciones adversas a medicamentos en el
municipio Urbano Noris, Holguin.
Para dar solucién a este problema se plantea la siguiente hipétesis: la evaluacion de la
calidad de las notificaciones de reacciones adversas asociadas a los medicamentos en
el municipio Urbano Noris permitird proponer acciones encaminadas a perfeccionar el
proceso de notificacion de sospechas de reacciones adversas.
A partir de esta hipodtesis el trabajo tuvo como Objetivo general:
Evaluar la calidad de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos en el municipio Urbano Noris.
Para dar cumplimiento a este objetivo general, se plantearon los Objetivos especificos:
1. Caracterizar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos en el municipio
Urbano Noris.
2. Determinar la calidad de las notificaciones recibidas en la Unidad Municiapal de
Farmacovigilancia.

3. Proponer acciones encaminadas al perfeccionamiento de las notificaciones.




CAPITULO 1. REVISION BIBLIOGRAFICA

I.1 Farmacovigilancia. Generalidades

La FV es la actividad de las ciencias de la salud que permite recolectar informacion,
analizar, tomar decisiones y difundir informacién sobre reacciones adversas a
medicamentos. Es el conjunto de actividades destinadas a identificar y valorar los
efectos del uso agudo y crénico de los tratamientos farmacoldgicos en poblaciones o
en subgrupos de éstas. (20) Agrupa las actividades relacionadas con la deteccién,
evaluacion, compresiéon y prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema
relacionado con los medicamentos. *!

La FV constituye una herramienta de la farmacoepidemiologia, se ocupa del estudio de
los determinantes del riesgo asociados al uso de medicamentos en la poblacién
general y la manera de prevenirlos. (22) Surge en la década del 60 del siglo XX, en
respuesta a los relevantes fracasos terapéuticos ocurridos con la introduccién de

nuevos farmacos. (%

1.1.1 Objetivos de la Farmacovigilancia
La FV tiene como principales objetivos: (24)

1. Deteccion temprana de las reacciones adversas desconocidas hasta ese momento.

2. Deteccidn de aumentos en la frecuencia de reacciones adversas conocidas.

3. Identificacidn de factores de riesgo y de los posibles mecanismos de las RAM.

4. Estimacion de los aspectos cuantitativos de la relacion beneficio/riesgo y difusion de
la informacidn necesaria para mejorar la regulacién y prescripcion de los
medicamentos.

La finalidad de la FV es lograr el uso racional y seguro de los medicamentos; la
evaluacion y comunicacién de los riesgos y beneficios de los medicamentos
comercializados; la educacién a los profesionales de la salud y a los pacientes y brindar

informacidén confiable y vélida para los pacientes. (23)




1.1.2 Métodos de farmacovigilancia

Son varios los métodos utilizados, todos presentan ventajas y desventajas. El método
ideal no existe, ya que es imposible monitorizar toda la poblacién y valorar en cada
individuo los distintos fdrmacos que toma habitualmente o esporadicamente, asi como
las diferentes enfermedades que sufre a lo largo de su existencia.

Entre los procedimientos empleados en farmacovigilancia se encuentran: (23)
I. Métodos pasivos:

a.- Reportes de casos en revistas médicas.

b.- Notificacién voluntaria o tarjeta amarilla.

Il. Métodos Epidemiolégicos: *¥

a.- Estudios “casos- control”

b.- Estudios de “cohortes”

c.- Estadisticas vitales o de morbilidad, mortalidad y natalidad.
d.- Estudios transversales o control del hecho de la prescripcion.
Il. Métodos Intensivos: ?%

a.- Monitorizacion intensiva de pacientes hospitalizados.

b.- Diagndstico de RAM a partir del diagndstico hospitalario.

Los reportes de casos en revistas médicas son los antecedentes de la notificacién
voluntaria y fueron el primer método empleado en farmacovigilancia. En ambos, la
sospecha de que existe una relacidn, entre la administracién de un medicamento y la
aparicion de una reaccién adversa, va a depender fundamentalmente del médico. (24)
La notificacion espontanea es la técnica en la que el investigador no interviene, no
controla las variables. A través de este método, la reaccion adversa se refleja en un
modelo o documento impreso que recoge los datos basicos referidos al paciente, al
farmaco y a la posible reaccién adversa. Es el método mas empleado en el mundo. **
%6) Dentro de sus ventajas estan que es barato, sencillo, alerta rapidamente sobre una
RAM, monitoriza gran cantidad de farmacos, detecta efectos a largo plazo; permite
detectar RAM raras, de baja frecuencia de aparicion y las producidas por

medicamentos que no se emplean frecuentemente. Las principales limitaciones son:

depende de la persona, de su atencién y voluntad de informar. @7) por otro lado, se




reportan menos las RAM que ocurren después de estar administrando por mucho
tiempo el medicamento, o las que aparecen tiempo después de haberse retirado éste.
También es un método selectivo y restringido pues se reportan con mayor frecuencia
las RAM conocidas.

Los estudios de caso-control estudian las enfermedades raras o condiciones raras o
largos periodos de latencia (un caso/dos o tres controles). Permiten la evaluacién del
efecto de multiples exposiciones sobre una enfermedad, son relativamente rdpidos y
baratos. Pero tienen inconvenientes: pueden ocurrir sesgos porque la informacién
depende de la memoria, no estiman incidencias, solo permiten el estudio de una

enfermedad. Los casos (pacientes diagnosticados) no son una muestra

] (24-26)
representativa.

Los estudios de cohorte son utiles al permitir el calculo de la incidencia, riesgo relativo
y el riesgo atribuible, permiten, ademads, medir las variables de exposicion de forma
exacta y conocer sus variaciones en el tiempo, estudiar varios efectos de una misma
exposicidon. Pero sus inconvenientes limitan la eficiencia en enfermedades con poca
incidencia, se necesitarian grandes cohortes y seguimiento muy prolongado. Son muy
costosos. ** %)
El registro de morbilidad y mortalidad es un método complementario que a partir de
modelos estadisticos (estadisticas vitales) y matematicos permite el seguimiento de la
morbilidad y mortalidad asociada a un determinado farmaco o grupos de farmacos,
teniendo como inconveniente la ausencia del contacto directo con el paciente y que
por si solos no son generadores ni probadores de hipétesis. (24, 25)

La supervisidn intensiva de pacientes hospitalizados permite la recogida de datos de
pacientes hospitalizados mediante entrevistas y protocolos estructurados. Soélo
generan sefiales de alerta inmediata a farmacos de uso hospitalario, no sirven para la
deteccion de efectos adversos producidos por exposicién prolongada. (24, 25)

Los ensayos clinicos (EC), se realizan previos al registro, tienen corta duracién si se

compara con el tiempo que los pacientes recibiran dichos farmacos durante los

tratamientos, por la cual los efectos adversos relacionados con exposiciones




prolongadas, pueden no conocerse hasta haber transcurrido afios de iniciada la
comercializacion. ?% 2%

Durante la realizaciéon de los EC, hay grupos poblacionales (gestantes, nifios y ancianos)
gue deben ser excluidos por problemas éticos; estos individuos posteriormente
pueden recibir dicho farmaco. Tienen insuficiente poder estadistico para detectar RAM

raras o muy raras. (24)

I.1.3 Sistema de farmacovigilancia en Cuba

La estructura del sistema de vigilancia de medicamentos, esta compuesta por varios
efectores y tiene al Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED), como efector principal. 28 En 1999 se crea la Unidad Coordinadora
Nacional de Farmacovigilancia (UCNFv) vy pertenece al Departamento de
Farmacoepidemiologia de la Direccién de Medicamentos y Tecnologias Médicas del
Ministerio de Salud Publica (MINSAP). Estd formada por diferentes especialistas, de
dicho departamento y por 16 responsables provinciales. (29)

El sistema cubano de FV esta ordenado en tres niveles: el basico, con los notificadores
y las entidades y redes que recopilan la informacidn; el segundo de coordinacién,
control y procesamiento y un tercero para la evaluacion y la toma de medidas. La
notificacién de reacciones adversas es espontanea a través del modelo oficial 33-36-
02, del MINSAP, “notificacién de sospecha de reaccién adversa a medicamentos por el

profesional sanitario”.*”)

1.2 Reaccion Adversa Medicamentosa. Definicion

La OMS define una RAM como: “cualquier respuesta al uso de un medicamento que
sea nociva y no intencionada que se produce a dosis utilizadas habitualmente en Ia
especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para
modificar cualquier funcién biolégica”.m’ Existe una asociacién causal entre la

administracion del farmaco y la ocurrencia del efecto indeseado.




1.2.1 Clasificacion de las reacciones adversas

En la actualidad, se emplean diversos criterios para clasificar las RAM. Esto contribuye

a que un mismo efecto adverso pueda ser clasificado de diferentes formas: seguln

mecanismo de produccion, causalidad, severidad, frecuencia de aparicién y de acuerdo

a la aplicacion clinica epidemioldgica.

Segln el mecanismo de producciéon las RAM se clasifican en:

v

v

(20, 31-33)

Efecto colateral: depende del mecanismo de accién del farmaco.

Efecto secundario: es consecuencia de la accion farmacoldgica principal del
farmaco.

Efecto toxico: se produce por efecto téxico del medicamento o sus
metabolitos.

Efecto rebote: ocurre por la supresion brusca del medicamento

Efecto paraddjico: se produce un efecto opuesto o habitual del medicamento.
Efecto teratogénico: se producen malformaciones o anomalias en el feto por la
administracion de medicamentos a la madre.

Hipersensibilidad: se produce una respuesta atipica de naturaleza
inmunoldgica en la cual el farmaco o sus metabolitos adquieren caracter
antigénico.

Tolerancia: disminucion gradual de la respuesta a un medicamento cuando se
administra por tiempo prolongado.

Idiosincrasia: respuesta atipica cuando el medicamento se administra por
primera vez, tiene una base genética.

Taquifilaxia: disminucién rapida de la respuesta a un medicamento cuando se
administra repetidamente.

Dependencia: trastorno conductual, en la cual la persona tiene disminuido el
control sobre el consumo de un medicamento psicoactivo.

Intolerancia: respuesta exacerbada al medicamento que no tiene naturaleza

alérgica.

Para determinar la fuerza de la relacién causal se emplean diferentes algoritmos. El

Sistema Cubano de Farmacovigilancia emplea el de Karch y Lasagna sus criterios son: *°




v’ Reaccién adversa definitiva: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones
en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
plausible en relacidon con la administracion del medicamento, y que no puede
ser explicado por la enfermedad concurrente, ni por otro medicamento o
sustancia. Ocurre mejoria con la retirada del medicamento y aparece con la re-
exposicion al mismo. Reaccidon adversa probable: acontecimiento clinico,
incluyendo alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta con
una secuencia temporal razonable en relacion con la administracion del
medicamento, que es improbable que se atribuya a la enfermedad
concurrente, ni a otro medicamento o sustancia, y que al retirar el
medicamento se presenta una respuesta clinicamente razonable. No se
requiere tener informacidn sobre re-exposicion para asignar esta definicion.

v" Reaccién adversa posible: acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en
las pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
razonable en relacién con la administracidon del medicamento, pero que puede
ser explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros
medicamentos o sustancias.

v" Reaccién adversa condicional: acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones
en las pruebas de laboratorio, notificado como una reaccidn adversa, de la que
es imprescindible obtener mas datos para poder hacer una evaluacion
apropiada, o los datos adicionales estan bajo examen.

v" Reacciéon adversa improbable o no relacionada: se manifiesta con una
secuencia temporal que no guarda relacién con la administracion del
medicamento y puede ser explicada por la enfermedad o por otros farmacos.

Las RAM segUn la severidad, se clasifican en: > 3% %)
v Leves: manifestaciones clinicas poco significativas o de baja intensidad, que no
requieren ninguna medida terapéutica importante y/o que no ameritan

suspension de tratamiento.




v" Moderadas: manifestaciones clinicas importantes, sin amenaza inmediata a la
vida del paciente pero que requieren medidas terapéuticas y/o suspensién de
tratamiento.

v' Graves: las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, producen
incapacidad permanente o sustancial, requieren hospitalizacién o prolongan el
tiempo de hospitalizacion, producen anomalias congénitas o procesos
malignos.

Segun la frecuencia de aparicién *>3%33 se agrupan en:

v Frecuente: la sospecha de RAM incide en una proporcién mayor o igual al 1% e
inferior al 10%.

v Ocasional o infrecuente: cuando la incidencia de la RAM esta entre el 0,1-1%
de la poblacién.

v" Rara: cuando la sospecha de RAM incide en una proporcién mayor o igual al
0,01% e inferior al 0,1%.

v" Muy rara: cuando la sospecha de reaccidon adversa tiene una incidencia inferior
al 0,01%.

1.2.2 Factores asociados con la aparicién de reacciones adversas %)

Existen varios factores que pueden influir en la aparicion de RAM. Estos pueden ser

dependientes del medicamento o del paciente.

v Factores dependientes del farmaco: dosis, forma farmacéutica, via de
administracion e interacciones medicamentosas.

v’ Factores dependientes del paciente: edad, sexo, embarazo, factores genéticos,
factores nutricionales. También influyen las enfermedades asociadas, la
automedicacién y la polifarmacia.

Algunas enfermedades alteran la absorcién, el metabolismo y la eliminacidon de un

farmaco, asi como la respuesta del organismo al farmaco, aumentando el riesgo de

(32)

reacciones adversas. El hecho de tomar diversos farmacos a la vez, con o sin

prescripcion médica, contribuye al riesgo de una reaccién adversa. El nimero vy la




gravedad de estas reacciones aumentan de forma desproporcionada a medida que
aumenta el nimero de farmacos utilizados. ®?

Los nifos y los ancianos tienen un mayor riesgo de presentar una RAM. Los nifios,
debido a que no se ha desarrollado su capacidad para metabolizar los medicamentos.
Los ancianos son mas sensibles a los efectos de muchos farmacos, pues padecen
muchos problemas de salud y, por esta razén, pueden estar tomando diversos
farmacos con y sin prescripciéon médica. Ademds, a medida que se envejece, el higado
y los rifiones tienen menor capacidad para metabolizar y eliminar muchos farmacos,

respectivamente. (33)

Las mujeres embarazadas no deben tomar ningun farmaco, en especial durante el
primer trimestre. Sin embargo, para algunos fdrmacos en concreto, el riesgo es mayor
durante el ultimo trimestre del embarazo. Durante la lactancia también los farmacos
constituyen un riesgo ya que pueden pasar al lactante a través de la leche

materna. (34,35)

1.2.3 Medicamentos relacionados con mayor niimero de reacciones adversas

Los antimicrobianos constituyen el primer grupo farmacoldgico relacionado con un
mayor numero de reacciones adversas. Se plantea que el 41,0 % de los pacientes
tratados con estos medicamentos presentan alguna RAM. (21, 36-38)

Las penicilinas constituyen los farmacos antimicrobiano mas utilizados, en Cuba, por lo
gue son las que mayor niumero de reacciones adversas ocasionan; segun la gravedad
de las mismas la mayoria son reacciones de moderadas a graves. @Y En las
investigaciones se reporta que la anafilaxia tiene una incidencia de 0,004 a 0,04% vy el
0,001% de pacientes tratados con penicilinas fallecen, (6, 15, 39, 40)

Los anti-inflamatorios no esteroidales (AINEs) son responsables de 12 000 ingresos
hospitalarios/afio debido a hemorragia gastrointestinal, causan aproximadamente
2 000 muertes al afo. Este efecto adverso mortal se describe sobre todo asociado a

consumo prolongado de los mismos. 28) En Inglaterra un estudio para evaluar la carga

hospitalaria que representan las RAM, se obtuvo que la reaccion adversa mads




frecuente fue la hemorragia gastrointestinal por bajas dosis de aspirina y otros
AINEs. ¢

Las manifestaciones digestivas de los antinflamatorios no esteroideos son esperadas,
por responder en gran medida a su mecanismo de accion mediado las sintesis de
prostaglandinas y su principal enzima la ciclooxigenasa relacionada con efectos
adversos gastrointestinales. Ademas, poseen accidn irritante local ocasionada porque
permiten la difusion retrograda de acido al interior de la mucosa gastrica. (26)

En Cuba las reacciones adversas a los antimicrobianos ocupan el primer lugar desde el
afio 2003 hasta el 2012, seguido de las reacciones a los AINEs, y los antihipertensivos.
En 10 afios de estudio de reacciones mortales, el 44,5% fueron causadas por los
antimicrobianos. 8

Entre las reacciones adversas severas clasificadas de baja frecuencia y graves,
reportadas en Cuba, se pueden mencionar edema de la glotis por verapamilo, shock
anafilactico por vancomicina, coma por tioridazina, convulsiones y abombamiento de
fontanela por dacido nalidixico, trombocitopenia por amoxicilina. En esta misma
categoria, ejemplos de reacciones adversas con desenlace fatal fueron paro cardiaco
por vincristina, necrolisis toxica epidérmica por actinomicina, shock anafilactico por
hidrocortisona e hipertensién intracraneal por paclitaxel. “1) por otra parte, en los diez
anos de estudio de la base de datos nacional, entre las reacciones adversas clasificadas
como no descritas se pueden mencionar, mialgias por cimetidina, insuficiencia
hepatica por carbamazepina, necrolisis téxica epidérmica y hemorragia digestiva por
ciprofloxacina, pérdida de conciencia por factor de crecimiento epidérmico

(Heberprot-P) y alucinaciones por dipirona. (41)

1.3 Calidad de las notificaciones de sospecha de reacciones adversas

Un reporte de sospecha de RAM de calidad es aquel que describe todos los signos y
sintomas, las fechas de inicio/fin de ellos, los nombres genéricos de los medicamentos,
asi como las dosis, frecuencia de administracion, fechas de comienzo/suspension del

tratamiento, antecedentes patoldgicos personales, pruebas de laboratorio, desenlace




de la sospecha de RAM, presencia de errores durante el tratamiento y, de tenerse, los
resultados del retiro y re-exposicidn al tratamiento.
1.3.1 Calidad de los datos de las notificaciones
En México, para determinar la calidad de informacién del reporte se emplea la norma
NOM-220-SSA1-2016 que establece los criterios de calidad de las notificaciones, las
cuales van del grado 0 al 3 dependiendo de la cantidad de informacién disponible en
cada reporte. La mayor calidad estd representada por el grado 3. (42)
El sistema de FV, en Cuba también tiene implementada la evaluacién de las
notificaciones segln la calidad del dato y establece cuatro categorias: (15)
Grado 0: notificacion anulada por falta de datos o datos incompletos.
Grado 1: notificacion con los datos minimos para considerar una notificacién valida:
-Un notificador identificable
-Un paciente identificable.
-Uno o varios farmacos identificados con su lote y fabricante.
-Una o varias sospechas de reacciones adversas.
-Fecha de inicio y final del tratamiento.
-Fecha de inicio y final de la reaccion.
Grado 2: todos los datos aparecen completos en la notificacion.
Grado 3: datos completos mas observaciones que amplian la informacién.
En dicho acapite se plantea que la calidad del dato se corresponde con la calidad con

que los notificadores llenan el reporte (por lo que se afiaden 5 puntos a la provincia

gue tiene mas del 80% de sus reportes con calidad 2 y 3). (15)

1.3.2 Calidad de la evaluacion de las notificaciones

Las notificaciones deben ser analizadas y evaluadas por expertos para que puedan
influir en la seguridad y se puedan difundir los resultados derivados de las
notificaciones. Para ello es necesario evaluar la imputabilidad de la RAM con la
finalidad de determinar la relacidn causal entre la exposicion al medicamento y la

sospecha de reaccién adversa. (15)




En el “Manual de Normas y Procedimientos del Sistema Cubano de Farmacovigilancia”
se hace referencia a la calidad de la evaluacion de las notificaciones y se plantea que
en la calidad de la evaluacion se deben cumplir 4 criterios:

1. Clasificacion correcta de severidad

2. Clasificacion correcta de causalidad

3. Identificacidn de reacciones “importantes”

4. Identificacién de reacciones de baja frecuencia de aparicién
La evaluacion tendra igualmente 4 grados:
Grado 0: Cumple uno o ninguno de los criterios
Grado 1: cumple solo dos criterios
Grado 2: cumple tres criterios
Grado 3: cumple los cuatro criterios.
La calidad de la evaluacion se refiere a si los reportes estan bien clasificados segun
gravedad, causalidad y frecuencia (en este aspecto igualmente se afiaden 5 puntos a la
provincia que tiene mas del 90% de sus reportes con calidad 2 y 3). (3]
Sin embargo, a pesar de que la evaluacion de la calidad esta recogida en el “Manual de
Normas y Procedimientos del Sistema Cubano de Farmacovigilancia” hasta donde se
ha revisado, no se encontrd ninguna investigacién que hiciera referencia a la calidad de
las notificaciones en Cuba y sélo se encontraron dos estudios en México que reflejan la

calidad de la informacién de sus notificaciones. *& 43




CAPITULO Il. MATERIALES Y METODOS

Il. 1. Caracteristicas generales de la investigacion

Se realizé un estudio de farmacovigilancia, observacional, descriptivo y transversal, en
el cual se utilizaron las notificaciones espontdneas de sospechas de las reacciones
adversas causadas por medicamentos recibidas, entre 2016 y 2018, en la Unidad
Coordinadora Municipal de Farmacovigilancia radicada en el policlinico docente
Manuel Fajardo Rivero en el municipio Urbano Noris, Holguin. La investigacidn se llevd

a cabo en el periodo de febrero-junio del 2019.

11.1.1 Universo y muestra

El universo lo conformaron todas las notificaciones que llegaron a la la Unidad
Coordinadora Municipal de Farmacovigilancia, del policlinico docente Manuel Fajardo
Rivero, del municipio Urbano Noris en el modelo oficial del MINSAP, modelo 33-36-02
(Anexo 1). La muestra la constituyeron todas las notificaciones de sospechas de

reacciones adversas recibidas en los afios comprendidos entre el 2016 y el 2018.

1.2 Metddica
11.2.1 Caracterizacion de las notificaciones de sospechas de RAM
Las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, registradas
en la base de datos municipal (FarmaVigiC), se caracterizaron segun las siguientes
variables:
1. Grupo etario de los pacientes con RAM:
v" Nifios (0-19 afios)
v" Adultos (19-59 afios)
v Geridtricos (> 60 afios)
2. Sexo de los pacientes con RAM:
v' Femenino
v Masculino
3. Nivel de Atencion:

v Atencidn primaria de Salud: APS




v’ Atencién secundaria de salud: AS
4. Especialidad del profesional que notifico
Médico
Licenciado en Farmacia
Licenciado en Enfermeria
Industria Farmacéutica
Estomatélogo
Técnico en Farmacia

Técnico en enfermeria

AN NN N Y N NN

Otros
5. Fabricantes de los medicamentos causantes de RAM (laboratorio productor)
- AICA
- 8demarzo
- Laboratorio Farmacéutico Oriente
- Julio Trigo
- Medilip
- MedSol
- Instituto Finlay
- Novatec
- Quimefa
- Laboratorio Reinaldo Gutiérrez
- Llorad
- Heber Biotec
- EPB Carlos J Finlay
- Importado
6. Farmacos involucrados
7. Grupos farmacolégicos involucrados, segtn el formulario nacional *°
- Antihipertensivos
- Antimicrobianos

- Analgésicos no opioides




Antiparasitarios

Antiacidos y antihulcerosos
Antialérgicos

Antianémicos
Anticoagulantes
Anticonvulsivos
Antieméticos
Antiespasmadicos
Atiinfeccioso y antinflamatorio
Antiinflamatorios y antipruriginoso
Antimigrafiosos
Antipsicéticos

Catarticos y laxantes
Desinfectantes y antisépticos
Hipolipemiantes

Midriaticos y cicloplégicos
Relajantes musculares
Sedantes y ansioliticos
Vasculares periféricos
Antiasmaticos

Antimicéticos

Hormonas

Vitaminas y Minerales

Vacunas

Sistema de drganos afectados:

v

AN N NN

Cardiovascular.

Digestivo

Otros sentidos especiales
Piel

Genitourinario




Soma
Sistema Nervioso Central
Vision

General

AN NN

Zona de aplicacién
9. Reacciones adversas mas reportados
10. Via de administracion:
v’ Oral
v’ Parenteral
v Tépica
11. Forma farmacéutica de cada medicamento sospechoso de RAM
11.2.2 Determinacidn de la calidad de las notificaciones
Para determinar la calidad de las notificaciones, primeramente, se clasificaron de
acuerdo con la calidad del dato y de la calidad de la evaluacién realizada. La
clasificacién de acuerdo con la calidad del dato se realizé a todas las notificaciones
recibidas en la Unidad Coordinadora Municipal de Farmacovigilancia, teniendo en
cuenta lo reportado en el “Manual de Normas y Procedimientos del Sistema Cubano

7 (15) gue establece las siguientes categorias:

de Farmacovigilancia

0 Grado 0: notificacion anulada.

0 Grado 1: notificacion con los datos minimos aceptados.

0 Grado 2: notificacién donde todos los datos aparecen completos.

0 Grado 3: notificacion con datos completos mas observaciones.
Para clasificar las notificaciones segln la calidad de la evaluacién se analizé si las
notificaciones vdlidas (a partir de grado 1) estaban bien clasificadas segun la
causalidad, la severidad y la frecuencia de aparicién.
Para determinar si se clasificd de forma correcta cada sospecha de reacciéon adversa
segun la causalidad se empled el Algoritmo de Karch y Lasagna (Anexo Il) y la
descripcién de cada categoria de causalidad que aparece en el “Manual de Normas y

Procedimientos del Sistema Cubano de Farmacovigilancia”. @) Las categorias que

aporta este instrumento son:




Definitiva
Probable

Posible

AR N NN

Condicional

v No relacionada
Se considerd la clasificacion correcta de la causalidad cuando coincidié la categoria
que tenia la notificacién en la base de datos con la aportada por los documentos
anteriores.
Como criterios de severidad, se tomaron los referidos en el “Manual de Normas y

7 15) que las describe como:

Procedimientos del Sistema Cubano de Farmacovigilancia
v’ Leves
v" Moderadas
v" Graves
Se considerd la clasificacion correcta de la severidad cuando coincidié la categoria que
tenia la notificacidon en la base de datos con la descripcidon que aparece en dicho
documento.
En cuanto a la frecuencia de apariciéon se emplearon las categorias del Formulario
Nacional de Medicamentos, las mismas son: (30)
v" Frecuente
v Ocasional
v’ Rara
v" No descrita
Se considerd la clasificacion correcta de la frecuencia de aparicién cuando coincidid la
categoria que tenia la notificacion en la base de datos con la del Formulario.
Después de analizar estas tres clasificaciones se establecieron las siguientes categorias,
segun criterios de los investigadores:
0 Grado 0: cuando no se clasificé de forma correcta en ninguno de los tres criterios.
0 Grado 1: cuando la notificacion se clasificé de forma correcta segun un sdélo

criterio.

0 Grado 2: cuando la notificacion se clasificé de forma correcta seglin dos criterios.




0 Grado 3: cuando la notificacion se clasific6 de forma correcta segun los tres
criterios.

Una vez que se analizd la clasificacion, de cada notificacion, tanto segun la calidad del
dato como la clasificacion segun la calidad de la evaluacion se establecieron las
siguientes categorias, segun criterios de los investigadores:
Calidad alta: cuando la notificacién fue grado 2 6 3, segun la calidad del dato y grado 3
segun la calidad de la evaluacion.
Calidad media: cuando la notificacién fue grado 2 é 3, segun la calidad del dato y
grado 2, segun la calidad de la evaluacion.

Calidad baja: cuando la notificacién no cumplié con ninguno de los casos anteriores.

11.2.3 Proposicion de acciones para el perfeccionamiento de las notificaciones

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en la evaluacion de la calidad de las
notificaciones recibidas en la Unidad Coordinadora Municipal de Farmacovigilancia en
el periodo analizado, se propusieron medidas encaminadas al perfeccionamiento de
las notificaciones de sospechas de reacciones adversas. Para ello se tuvieron en cuenta
los aspectos que mas afectaron la calidad de las notificaciones y lo estipulado en el

“Manual de Normas y Procedimientos del Sistema Cubano de Farmacovigilancia".(ls)

1.3 Técnicas y Procedimientos

11.3.1 Obtencién de la informacion

Se accedid a la informacién a través de la base de datos municipal de reacciones
adversas que se encuentra en la computadora central de la Unidad Coordinadora
Municipal de Farmacovigilancia, la cual es una hoja de cdlculo configurada con los
campos que se reflejan en el modelo de notificacidén establecido, asi como otros que
completan la informacién aportada por los diferentes notificadores que enviaron sus
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos desde cada uno

de los niveles de atencion de salud del municipio.




11.3.2 Procesamiento de la informacion

Los datos obtenidos se analizaron a través de la estadistica descriptiva. Se utilizé como
medida de resumen el céalculo y comparacion de porcentajes, reflejandose los
resultados obtenidos en tablas RxC y graficos. Toda la informacién se procesé en una
computadora Pentium—4 con sistema operativo Windows empleandose,

fundamentalmente, los programas Microsoft Word y Excel.




CAPITULO lil. RESULTADOS Y DISCUSION

l1l.1 Caracterizacion de las notificaciones de sospechas de RAM

Durante el periodo analizado en la investigaciéon (2016-2018) fueron notificadas 510
sospecha de reacciones adversas. Del total de notificaciones 20 carecian de datos
importantes y no fueron registradas en la base de datos (FarmaVigiC) de la Unidad
Coordinadora Municipal de Farmacovigilancia del municipio Urbano Noris de Ia
provincia de Holguin. La caracterizacién de las notificaciones se realizé teniendo en
cuenta las 490 notificaciones validas, reportes incluidos en la base de datos. En la
Tabla | se muestra la distribucion de los pacientes, donde se manifestaron las
sospechas de RAM, por sexo y edad, observandose un mayor nimero de féminas
(52,65%) y que el 46,73% de los pacientes fueron del grupo etario comprendido entre
19 y 59 afios de edad.

Tabla I. Distribucién de pacientes seguin grupo etario y sexo

Grupo Sexo Total

etario Femenino Masculino

(afios) N % N % N %
0-18 71 14,49 66 13,47 137 27,96
19-59 114 23,27 115 23,47 229 46,73
260 73 14,90 51 10,41 124 25,31
Total 258 52,65 232 47,35 490 100,00

Leyenda N: niumero de pacientes
Fuente: Base de datos FarmaVigiC del municipio Urbano Noris

La existencia de mayor cantidad de mujeres coincide con lo reportado previamente
por otros autores, donde el mayor niumero de pacientes con reacciones adversas son
del sexo femenino. *®*Y L3 literatura refiere que las féminas tienen mayor riesgo para
desarrollar RAM, lo que se ha relacionado con un menor metabolismo hepatico
femenino, mayor consumo de medicamentos y distintos factores bioldgicos, como
cambios hormonales, mecanismos inmunoldgicos y respuesta diferente a los
farmacos. ** Ademas de ello, las mujeres se preocupan mas por su salud y acuden
con mas frecuencia que los hombres a los servicios de salud y, en consecuencia,

consumen farmacos en mayor proporcion. Todos los elementos anteriores pudieran




ser algunas de las razones por las cuales hubo un mayor nidmero de notificaciones de
sospechas de RAM en ellas. 43 g| predominio de pacientes con 19-59 anos de edad

estd en concordancia con lo obtenido por Eguale y cols. (48]

, en Canada vy
Cruz y cols. (8 en Veracruz qguienes reportan las frecuencias mas altas de RAM en
adultos. La tendencia actual es admitir que el mayor nimero de efectos que se
describen en la poblacién adulta puede verse condicionada por acumularse en ella un
mayor numero de otros factores de riesgo; como las alteraciones en los sistemas de
eliminacion hepatico y renal y la posibilidad de ingestion de varios farmacos con un
mayor numero de efectos adversos. (24)

Sin embargo, este resultado difiere con lo reportado en otras investigaciones, donde se
sefala que los pacientes que presentan mayor frecuencia de RAM son los pacientes
pediatricos y los adultos mayores (=60 afios). Los pacientes geriatricos y los nifios los
mas propensos a desarrollar alguna RAM, al considerar en los pacientes ancianos la
polifarmacia, la presencia de enfermedades crénicas y en los infantes por otra parte la
inmadurez de muchos de los sistemas enzimaticos que participan en el metabolismo
de los farmacos. (3% 3244 47)

En la investigacion el 92 % de las notificaciones de sospecha de reacciones adversas se

manifestaron en la atencién primaria de salud (APS) como se muestra en la Figura 1.

B Atencién primaria

B Atencién secundaria

Figura 1. Notificaciones segun nivel de atencion

Se considera que este predominio de las notificaciones de RAM desde la APS es una

particularidad del Sistema Cubano de Farmacovigilancia ya que el reporte espontaneo




proviene sobre todo desde este nivel de atencidén, donde se desarrolla la
farmacovigilancia desde sus inicios. Lo anterior reafirma las ventajas del método de
notificacién espontdnea por encima de otros métodos de Farmacovigilancia. Por otro
lado, en Cuba este nivel de atencién es el de mayor cobertura, menor complejidad y
estd representado tanto en zonas rurales, como urbanas; mientras que la atencién
secundaria estd orientada a un segmento menor de la poblacién, porque se reciben
pacientes para el diagndstico y tratamiento de situaciones que no pueden ser resueltas
en el nivel primario. 8 Las RAM gue ocurren en los ninos y los ancianos se detectan
fundamentalmente desde la AS ya que en algunos casos requieren hospitalizacién y
mayor cuidado.

En la Figura 2 se muestran los profesionales que reportaron las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos, observandose que el 60% de las notificaciones
fueron realizadas por los Licenciados en Farmacia seguidos por los médicos con el

26,12%.

1,43

1,43

| [ M Licenciado en farmacia
m Meédico

M Licenciado en enfermeria
W Técnico en enfermeria

M Estomatologo

W Técnico en farmacia

Industria farmacéutica

Figura 2. Notificadores segtin su especialidad

Este alto porcentaje de los que mas reportan son los Licenciados en Ciencias
Farmacéuticas seguido de los médicos, esta dado por la actividad que estos
desempeiian, que son los que mas conocen sobre medicamentos, ademas ellos
también estan estrechamente relacionados con las actividades de farmacovigilancia en

el drea de salud y a que en general disponen de herramientas para la identificacién de




efectos adversos relacionados con los medicamentos, las cuales son aportadas desde
su formacion. “°

Al analizarse los fabricantes de los medicamentos que causaron mayor numero de
sospechas de RAM, Figura 3, se evidencia que el 20,74% y el 19,92% de los reportes
fueron causados por medicamentos elaborados por los Laboratorios Farmacéuticos

MedSol y 8 de Marzo, respectivamente.

M Reinaldo Gutierrez
H 8de Marzo

= MedSol

B Importado

W Novatec

= Medilip

Roberto Escudero

Instituto finlay

Figura 3. Notificaciones seguin los fabricantes de los medicamentos

Estos resultados se pueden explicar porque en el caso del Laboratorio MedSol,
produce una amplia gama de medicamentos tales como antihipertensivos,
antialérgicos, antinflamatorios no esteroidales, antiparasitarios, entre otros, mientras
que el 8 de Marzo produce fundamentalmente antimicrobianos B-lactamicos,
medicamentos implicados en un alto porcentaje de las notificaciones. En un estudio
realizado en Banes por Ndpoles y cols., se obtuvieron resultados similares donde el
32% y el 17% de las notificaciones fueron causadas por medicamentos elaborados por

47 Estos datos son

los Laboratorios MedSol y 8 de Marzo, respectivamente.
importantes y se deben enviar a dichos laboratorios para el analisis que deben realizar
sobre la seguridad de los medicamentos que producen.

Los medicamentos con mayor numero de reportes de sospechas de reacciones
adversas (figura 4) fueron los antimicrobianos p-lactamicos, predominando

amoxicilina, cefalexina y ampicilina con el 6,63%; 5,92% y 5,31% de las notificaciones,

respectivamente.

25




MEBEMNDAZOL 2,24
VACUMA PENTAVALENTE 2,45
SECNIDAZOL 2,45
PREDNISOLONA 2,45
PENICILINA RAPILENTA 2,45
IBUPROFENO 2,86
AZITROMICINA 2,86

CIPROFLOXACINA 4,08

ATORVASTATINA 4,08
AMPICILINA 5.31

CEFALEXIMNA, .92

AMOXICILINA - 6,68

o 1 2 3 4 5 6 7

Figura 4.Medicamentos con mayor niumero de notificaciones

El predominio de estos medicamentos, pudiera guardar relacion con el incremento, en

59 situaciones

el pais, de las atenciones médicas por infecciones respiratorias agudas
en las que estos medicamentos son los mdas empleados. Al haber mayor cantidad de
enfermos mayor serd la probabilidad de que sean tratados con uno o varios
medicamentos y por tanto; pudieran ocurrir mayor nimero de RAM relacionadas con

ellos. En el caso de amoxicilina, cefalexina y ampicilina, son mds empleados en la

atencién primaria de salud, desde donde se realizaron la mayoria de las notificaciones.

En la Figura 5 se muestra que los antibacterianos fueron el grupo farmacolégico mas

notificado con el 33,27% de los reportes.

Anticonceptivos (DIU) | 0,20
Anticoagulantes | 0.41
Analgésicos opioides | 0,82
Anticonvulsivos | 0,82
Antiespasmadicos ] 1,02
Antieméticos ] 1,63
Antianémicos ] 2,45
Antidcidosy antiulcerosos ] 2,45
Antialérgicos | 3,67
Antihipertensivos | 3,88
Analgésicos no opioides ] 6,12
Antiparasitarios ] 7,96
Antibacterianos | 3327
0,00 5,60 10,‘00 15,‘00 20,‘00 25,‘00 30,‘00 35,‘00

Figura 5.Grupos farmacolégicos con mayor nimero de notificaciones
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El predominio de reportes a los antibacterianos, se corresponde con lo descrito en la
literatura pues son considerados los agentes terapéuticos mds empleados en todo el
ambito de la medicina. ®* Los antimicrobianos han ocupado entre el 31-32% del total
de notificaciones que se reciben en la Unidad Coordinadora Nacional de

Farmacovigilancia cubana. ")

Se plantea que el 41% de los pacientes tratados con
estos medicamentos presentan alguna RAM. ©

El uso irracional y poco seguro de este grupo farmacolégico constituye un problema a
nivel mundial. Estados Unidos, cada afno en se registran mas de 140 000 reacciones
adversas a los antimicrobianos, que representan el 19,3% de las visitas a servicios de
urgencia. ® En México, predominan las sospechas de RAM causadas por estos
medicamentos afectando fundamentalmente la piel. 43,52)

En las publicaciones cubanas sobre Farmacovigilancia los antimicrobianos constituyen
el grupo farmacoldgico mas utilizado en el pais, por lo tanto, son los que mayor
numero de reacciones adversas ocasionan, y en su mayoria son reacciones moderadas,
graves y mortales. 6.7.16)

El sistema digestivo y la piel fueron los drganos mas afectados con el 27,35% y el

21,02%, respectivamente, como se muestra en la Figura 6.

m General

W Piel

W Digestivo

W SNC

M Cardiovascular
M Vision

mSoma

W Respiratorio

Otros sentidos

M Genitourinario

Figura 6. Notificaciones segun los sistemas de 6rganos afectados

El predominio de estos dérganos en la investigacién esta relacionado con que las
sospechas de RAM mas notificadas fueron las diarreas, las nauseas y las erupciones

cutaneas (Tabla Il). Resultados similares fueron reportados en Peru por Castaneda y
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cols., quienes determinaron que el sistema digestivo fue el mas afectado, seguido de
piel y sistema nervioso. También, en la literatura aparecen diversos resultados con

®  refieren que las RAM a los

respecto al drgano mas afectado. Alonso y cols., (
antimicrobianos se manifientan principalmente en la piel. En otro estudio realizado en
Rojas y cols, ® se reporta que las alteraciones al estado general se observaron en el
37% de los pacientes y las afectaciones en la piel ocuparon el segundo lugar con el

22%. En Alemania, Meier y cols @)

, reportan que el sistema mds afectado fue el
circulatorio seguido por el digestivo y en tercer lugar las alteraciones al estado general
del paciente que originaron cambios en las pruebas de laboratorio.

En la Tabla Il se listan las reacciones adversas mds reportadas con los medicamentos
sospechosos, como se observa las diarreas fue la RAm mas reportada afectando al

10.41% de los pacientes. En los Anexos lll, IV y V se muestra la totalidad de los

medicamenots con las RAM notificadas en 2016,2017 y 2018, respectivamente.

Tabla Il. Reacciones adversas mas reportadas con los medicamentos sospechosos

Reaccion adversa Medicamentos sospechosos N %

Diarreas Cefalexina (14), amoxicilina(9), ampicilina (6), azitromicina | 51 10.41
(4), metformina (3), rutascorbin (3), albendazol (2), vacuna
pentavalente (2), ventén (1),vitamina A (1), furosemida
(1), tetraciclina (1), aliden (1), nistatina (1), eritromicina (1)

N3auseas Eritromicina (9), secnidazol (7), cefaclor (2), dipiridamol 36 7,55
(2), metronidazol (2), levamisol (2), oxacilina (1), cipresta
(1), ciclopentolato (1), tramadol (1), cefalexina (1),
furosemida (1)

Erupcion cutanea Penicilina (12), amoxicilina (5), ampicilina (3), azitromicina | 32 6,53
(3), cefalexina (3), vacuna triple (2), metocarbamol (1),
nistatina (1), ketoconazol (1), gentamicina (1)

Hipotensidn Ciprofloxacina (9), pentoxifilina (8), indometacina (4), 25 5,10
alprazolan (2), teofilina (1), diazepam (1)

Calambres Atrovastatina (12), amoxicilina (2), ergofeina (1), fumarato 17 3,47
ferroso (1)

Rash Ampicilina (5), vacuna pentavalente (4), amoxicilina (2), 17 3,47
cefaclor (2), ibuprofeno (1), cefazolina (1),
clorodiazepéxido (1), dimenhidrinato (1)

Cefalea Metronidazol (5), ibuprofeno (3), metoclopramida (1), 16 3,27
mebendazol (1), clorodiazepdxido (1), levamisol (1),
azitromicina (1), loratadina (1), tramadol (1), codeina (1)

Leyenda N: niumero de pacientes
Fuente: Base de datos FarmaVigiC del municipio Urbano Noris




Las diarreas, las nduseas y las erupciones cutdneas son reacciones adversas frecuentes

de los antimicrobianos y son de las que mds se reportan de los B-lactamicos (24)

, 8rupo
gue alcanzo el mayor numero de notificaciones (33, 27%) en esta investigacion.

Las diarreas se producen porque los antimicrobianos cambian la composicién de la
microflora del tubo digestivo al eliminar los microorganismos sensibles, la microflora
normal se restablece de nuevo poco después de interrumpir el tratamiento. Sin
embargo, en algunas personas, los cambios patolégicos de la flora ocasionan
infecciones sobreafiadidas. **

La via oral fue empleada 87% de los casos para la administracion de los medicamentos

implicados en las RAM notificadas, como se muestra en la Figura 7

® Oral ™ Parenteral Topica

4%

Fuente: base de datos
Figura 7. Via de administracion de los medicamentos

Lo anterior se puede explicar debido a que la via oral es la mds empleada para la
administracion de farmacos porque es una via segura, al usarse no se altera ninguna
proteccion del cuerpo. Ademas, es sencilla, cdmoda, no dolorosa y econdmica, lo que
. , .. ., . (24)
permite en la mayoria de los acasos la autoadministracién del medicamento.

En la Figura 8 se muestra que las tabletas (57%) fueron la forma farmacéutica mas

empleada.
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Fuente: base de datos

Figura 8.Notificaciones segun las formas farmacéuticas

Este resultado guarda relacién con que en la investigacién predominaron los pacientes
atendidos en la APS y en este nivel se prescriben, fundamentalmente, medicamentos
cuyas formas farmacéuticas estan disefiadas para su administracion por la via oral, via

de administracion que prevalecio.

11l.2 Determinacion de la calidad de las notificaciones

Los resultados de la clasificacion de todas las notificaciones, segun la calidad del dato,
se revelan en la Tabla lll. De las 510 notificaciones recibidas en la Unidad Coordinadora
Municipal de Farmacovigilancia del Municipio Urbano Noris, el 3,92% fueron grado O,
es decir notificaciones no utiles pues le faltaban datos importantes tales como: la
fecha de inicio del tratamiento, el lote, el notificador y tenian letra ilegible que impedia
dilucidar el medicamento sospechoso. Por todo lo anterior estas notificaciones no
pudieron ser registradas en la base de datos al ser notificaciones no vdlidas. En esta

tabla también se puede observar que el 79,61% de las notificaciones fueron grado 2.
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Tabla lll. Notificaciones por ailos segun calidad del dato

Grado Afos Total
2016 2017 2018 N %
0 7 6 7 20 3,92
1 42 12 21 75 14,71
2 114 149 143 406 79,61
3 3 3 3 9 1,76
Total 166 170 174 510 100,00

Leyenda N: nimero de pacientes

Fuente:modelos de reportes de sospecha de reaccién adversa
En dos investigaciones realizadas en México se reporta que la calidad de la informacidn
de sus notificaciones es grado 2, aunque en la segunda se evidencia el incremento de
las notificaciones grado 3.8 %) Ribeiro y cols. en Brasil, aunque clasifican las
notificaciones segun la calidad del llenado del modelo de notificacién en completo o
incompleto, reportan que al 96,6% de los reportes le faltd el llenado de alguna
variable. También plantean que los reportes de menor calidad eran de reacciones

graves y estaban relacionados con medicamentos nuevos en el mercado. ©*

En la Figura 9 se muestra la distribucidn de las notificaciones segun la causalidad que
aparecia en la base de datos (BD) y la obtenida luego de la re-evaluaciéon (EP). Como se
puede apreciar tanto antes (92,45%) como después de la re-evaluacion (87,76%)

predominaron las sospechas de reacciones problables.




1,43
Posible 3,06
= J
3 6,12
E Condicional 9,18 = BD
L1}
(%) .
W EP
92,45
Probable
87,76
0 20 40 60 80 100
Porciento de notificaciones

Leyenda: BD: causalidad de la base de datos, EP: causalidad asignada después de la re-evaluacion
Fuente: base de datos

Figura 9. Causalidad de las notificaciones antes y después de la re-evaluacion

De las notificaciones que cambiaron de causalidad, en la re-evaluacién el 3,06%
cambié a la categoria condicional y el 1,63% a la categoria posible. Este cambio se
debe a que las reacciones se pueden explicar por el uso de otros medicamentos que
también se les ha asociado con las reacciones que se reportan por ejemplo:
metocarbamol e ibuprofeno (visidn borrosa), levotiroxina sddica con metformina
(diarrea y reacciones dermatoldgicas) y dipirona con captopril (rash cutaneo). Es decir
el 4,69% de los reportes no estaba clasificado de forma correcta segun la causalidad.

La literatura cientifica refiere al respecto que si la informacién brindada por los
notificadores es de calidad las notificaciones suelen ser probables,(s) hecho que estd en
concordancia con lo obtenido en la evaluacion con la calidad del dato donde
predominaron las notificaciones grado 2.

El 100% y 99,8% de las notificaciones se clasificaron moderadas en base de datos (BD)

y en la re-evaluacion (EP), respectivamente, como se refleja en la Figura 10.
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100

Moderadas
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Leyenda: BD: causalidad de la base de datos, EP: causalidad asignada después de la re-evaluacion
Fuente: base de datos

Figura 10. Severidad de las notificaciones antes y después de la re-evaluacion

En la base de datos el 100% de las notificaciones se clasificaron como moderadas
durante los tres afios en estudio, sin embargo luego de realizar una re-evaluacién se
determiné que el 0,82% se correspondian con reacciones graves, debido a que el
0,61% de los pacientes necesitaron hospitalizacién pues se trataba de pacientes
pediatricos que después de la vacunacién (vacuna pentavalente) presentaron cianosis,
frialdad marcada y fiebre, manifestaciones que afectaron el estado general de los
pacientes.

En el 0,20% la reaccion (epiglotitis), atribuida a dipirona administrada por via
parenteral, puso en peligro la vida del paciente. Esta reaccidon se considera rara.

Escayola y cols.,

reportan que en las reacciones de anafilaxia las manifestaciones
respiratorias representan del 40-60% e incluyen la obstruccién de vias respiratorias
superiores por angioedema (de epiglotis, laringe e hipofaringe) y pueden ser fatales.
Por todo lo anterior se considerd que en el 0,82% de las notificaciones no fue correcta
la clasificacion segun la severidad.

Al examinar la frecuencia de aparicidn de las sospechas de reacciones adversas a los

medicamentos en la Figura 11 se puede observar que el 32,86% de las notificaciones

correspondian con reacciones frecuentes y ocasionales, respectivamente seglin se
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registrd en la en la base de datos. Luego de la re-evaluacion las reacciones frecuentes,

ocasionales y no descritas aumentaron un 1,02%; 0,41% y 3,26%, respectivamente,

mientras que las manifestaciones raras disminuyeron un 4,49%.

. 3
c No descrita 59
=]
i N
© 27/76
% Raras 23,27
1]
e .
(1]
2 Ocacional 32,86 =0
g 33,27 mEP
o -
o
& 2,86
Frecuente 33,87
T T T 1
0 10 20 30 40
Porciento de notificaciones

Leyenda: BD: causalidad de la base de datos, EP: causalidad después de la re-evaluacion
Fuente: base de datos

Figura 11. Frecuencia de aparicion de las notificaciones antes y después de la re-evaluacion

Dentro de los cambios ocurridos luego de la re-evaluacidn se pueden citar como

ejemplos:

(0]

0]

Salbutamol: se reporta como sospecha de RAM las palpitaciones, en la base de
datos se registrd como una reaccién ocasional, pero segun el formulario es un
efecto frecuente.

Paracetamol: en la base de datos se reporta la urticaria como un efecto
frecuente y segun formulario es ocasional.

Atenolol: la sospecha de RAM es hipertension ocular, en la base de datos se
clasifica como rara, pero esta reaccion no aparece descrita en la literatura
consultada para este farmaco. Otra sospecha de RAM de este medicamento en
otro paciente fue la confusidn, en la base de datos se clasifica como frecuente y
tampoco aparece descrita en literatura consultada.

Metocarbamol: asociado con dos sospechas de RAM que cambiaron la

frecuencia, la hipertensién y dolor quemante. En base de datos estdn
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clasificadas como rara y no aparecen descritas en la literatura, por lo que
cambiaron a no descrita.
0 Alprazolam y naproxeno: la sospecha de RAM para ambos es hipertension. En la
base de datos esta clasificada como rara y no aparece descrita en la literatura.
0 Amlodipino: la sospecha de RAM es dolor en el pecho esta clasificada en base
de datos como rara y no aparece descrita en la literatura (24, 30)
La diferencia en la clasificacion segun la frecuencia de aparicién puede estar dada por
emplear diferentes de documentos, aunque en el Manual de Normas y Procedimientos
de Farmacovigilancia en Cuba refiere la determinacién de la frecuencia de aparicion se
debe hacer por el Formulario Nacional de Medicamentos. Aunque es necesario
destacar que para algunos medicamentos en el formulario no se especifica la
frecuencia de las reacciones y se hace necesario buscar en otras fuentes de
informacion.
El 4,69% de las notificaciones no se clasificé de forma correcta segln la frecuencia de
aparicion. Por todo lo anterior el 71,63% de las notificaciones fueron de grado 3, pues
en la base de datos se evaluaron de forma correcta segun los tres criterios (causalidad,
la severidad y la frecuencia de aparicion). En la Tabla IV se muestra la distribucion de
las notificaciones segun calidad de la evaluacion.

Tabla IV. Notificaciones por afios segun calidad de la evaluacion

Grado Aios Total
2016 2017 2018 N %
1 14 8 5 27 5,51
2 85 16 11 112 22,86
3 60 140 151 351 71,63
Total 159 164 167 490 100,00

Leyenda N: nimero de pacientes
Fuente: Base de datos FarmaVigiC del municipio Urbano Noris

El predominio de las notificaciones grado 3 esta relacionado con la capacitacidon que
reciben los profesionales que laboran en actividades relacionadas con la
farmacoepidemiologia, en los diferentes niveles debido al interés del Ministerio de

Salud Publica de minimizar los riesgos ocasionados por el consumo de medicamentos.




Los criterios que mas influyeron en que existieran notificaciones grado 1, se debe a
que muchos reportes no se clasificaron de forma correcta segun la causalidad y la
frecuencia de aparicién. Una vez analizada la calidad del dato y de la evaluacién de los
reportes se determind que el 71,63% de las notificaciones obtuvieron la categoria de

calidad alta, resultado que se muestra en la Figura 12.

m Calidad alta
B Calidad media
Calidad baja

Figura 12.Notificaciones segun su calidad

Ribeiro y cols.,™® reportaron que solo el 4,4% de las notificaciones se llené con todos
los datos, impidiendo realizar el andlisis adecuado de la relacién causal, lo que dificulté
la identificacion de posibles senales de seguridad. Ramasamy vy cols.,®® revisaron los
reportes de hipersensibilidad al alopurinol refiriendo que la ausencia de datos
importantes en la mayoria de los mismos obstaculizé la capacidad para extraer
conclusiones. Por otro lado, Plessis vy cols.,(se) sefialaron que el 39% de las
notificaciones de RAM a medicamentos sometidos a seguimiento riguroso carecian de
informacién esencial lo que impidid hacer el analisis adecuado; sin embargo Kelly y

(57)

cols., evaluaron los resiumenes de Clin-Alert y refieren que el 98% estaban

completos, lo que permitié su evaluacion adecuada.
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111.3 Proposicidn de acciones para el perfeccionamiento de las notificaciones

En las Tablas V y VI se muestran las acciones que proponen para perfeccionar la calidad

de las notificaciones en el municipio Urbano Noris. Estas acciones estan encaminadas a

erradicar los problemas detectados tanto en la calidad del dato (tabla V) como de la

calidad de la evaluacion (tabla VI). En las actividades que se proponen se emplearan

tanto métodos directos (charlas, conferencias) como indirectos (pancartas, dipticos,

tripticos).

Tabla V.Acciones para mejorar la calidad de las notificaciones

Objetivo: Incrementar la calidad de las notificaciones en el municipio Urbano Noris
Problem Acciones Participan: Ejecuta FC
a

Adiestramiento para el correcto llenado del | Notificadores Farmacoepidemiologo | Julioy sep/
modelo 2019
Presentacion y analisis grupal de casos | Notificadores Farmacoepidemiologo | 1 viernes y
clinicos de RAM y cémo deben ser llenado 3

" el modelo 33-36-02 miércoles

_‘g Elaboracion de dipticos para el correcto | Notificadores Farmacoepidemiologo | Junio

8 llenado del modelo 33-36-02 2019

E Elaboracidon de tripticos con informacion | Notificadores Farmacoepidemiologo | Septiembre

: sobre como, que y a quien notificar 2019

2 Curso de postgrado sobre farmacovigilancia | Notificadores Farmacoepidemiologo | Abril,

8 (FV): definicion, métodos, objetivos, sistema y y especialista del | octubre vy

S cubano de FV, importancia. RAM: programa Nacional de | enero

E‘E conceptos, clasificacidn, mecanismos de medicamentos (PNM)

= produccion y factores de asociados a su

Z aparicion.
Elaborar pancartas de recordatorio con el | Notificadores Farmacoepidemiologo | Mensual
listado de medicamentos sujetos a vigilancia y especialista del PNM
Analizar en el comité farmacoterapéutico | Miembros del | Presidente del CFT Mensual
(CFT) las notificaciones anuladas CFT
Revisar las notificaciones en el momento de | Notificadores Especialistas de la | Diario

" entrega a la Unidad Coordinadora Municipal UCMFV

S de FV (UCMFV)

-'é’ Charla sobre calidad de la informacién de | Notificadores | Farmacoepidemiologo | 2°* 37

g " un reporte de RAM de acuerdo con el sabados

: g “Manual de Normas y Procedimientos del

g = Sistema Cubano de Farmacovigilancia”

.8 ‘é‘ Elaborar pancartas de recordatorio con | Notificadores | Especialistas de la | Anual

8 todos los datos que debe contener una UCMFV

f-n":' notificacion, asi como la informacidn

1= relevante que no debe faltar

2 Analizar en el comité farmacoterapéutico | Miembros del | Presidente del CFT Mensual
(CFT) las notificaciones con datos minimos CFT




Tabla VI. Acciones para mejorar la calidad de las evaluaciones de las notificaciones

Objetivo: Aumentar la calidad de la evaluacién de las notificaciones en el municipio Urbano Noris

Problem Acciones Participan: Ejecuta FC
a
« Adiestramiento sobre los diferentes | Especialistas de la | Farmacoepidemiologo 2%viernes de
~ algoritmos para determinar | UCMFV junio
= causalidad.
% Charla sobre los datos importantes | Especialistas de la | Farmacoepidemiologo | Junio 2019
% de la notificacién que son claves para | UCMFV
E o determinar la relacién causal entre la
-g‘ E administracion del medicamento y la
T 5 RAM
Tq“, ) Pancarta con la informacién que se | Especialistas de la | Farmacoepidemiologo | Junio 2019
§ -;u: debe tener en cuenta para | UCMFV
8 5 determinar la severidad.
E § Evaluar el conocimiento de los | Especialistas de la | Farmacoepidemiologo | Mensual
g § especialistas sobre la evaluacion de | UCMFV
E = las notificaciones
% Presentacion y analisis grupal de | Especialistas de la | Farmacoepidemiologo | Mensual
":‘, casos clinicos de RAM y cémo deben | UCMFV
g ser evaluadas segln determinar la
é causalidad, la severidad y Ia
frecuencia de aparicién

Bandekar vy cols.,(ss)

identificaron 18 aspectos escenciales para hacer una buena
notificacién de sospecha de RAM que permita determinar la causalidad, por ejemplo:
datos demograficos del paciente, de medicamento administrado, descripcion de la
RAM con fecha de inicio/fin y desenlace, tratamiento concomitante e historia de salud
relevante del paciente. Kane y cols., 59 realizaron una comparacion de la calidad de los
informes de casos de dos décadas y reportan que aunque hay una mejora en la calidad
para muchas variables, todavia existen otras que requieren una mejora significativa.

Por otro lado, en Holanda Schutte y coIs.,(GO)

sefialan que el 97% de las notificaciones
realizadas por enfermeras estaban bien documentadas, después de recibir un curso de
capacitacion sobre farmacovigilancia.

La notificaciéon espontanea de RAM es un componente esencial y la mejor herramienta
del sistema de farmacovigilancia de un pais. Para que las notificaciones sean de calidad
es importante el completo llenado del modelo que permita la evaluacién de la RAM y

generar sefales para que se tomen las medidas necesarias y asi evitar dafios

relacionados con medicamentos graves, irreversibles o fatales.




CONCLUSIONES

1. Las reacciones adversas se manifestaron fundamentalmente en pacientes
femeninas, con edades entre 19 y 59 afios, siendo los antimicrobianos el grupo

farmacoldgico mds notificado afectando principalmente al sistema digestivo.

2. Predominaron las notificaciones grado 2 segun la calidad del dato y grado 3
segln la calidad de la evaluacidn, por lo que las notificaciones fueron de calidad

alta.

3. Se propusieron acciones para incrementar la calidad de los reportes y la calidad

de la evaluacién de las notificaciones en el municipio Urbano Noris.




RECOMENDACIONES

1. Presentar los resultados del trabajo en el area de salud donde se desarrollé la

investigacion.

2. Evaluar la calidad de las notificaciones en el municipio Urbano Noris, luego de

la implementacién de las acciones que se propusieron en este trabajo
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Anexo Il Algoritmo de Karch y Lasagna

Criterios a Valorar

1- Intervalo adecuado entre la
administracién del medicamento
y la reaccion

2- Reaccién conocida

3- La reaccion se puede explicar
por el cuadro clinico o por otro
farmaco

4- Se suspendid la medicacion

5- Mejor6 al suspender el
medicamento

6- Ha habido reexposicién

7- Reaparicion tras la
reexposicion

Definitiva

Probable

Posible

Condicional

No relacionada




Anexo lll. Grupos farmacoldgicos, Fadrmacos, Motivo de prescripcidn, reaccién principal y nimero de reportes del 2016

Grupos de Farmacos Motivo de prescripcion Reacciodn principal # reportes
farmacos
Antihipertensivos | ATENOLOL 100 MG X 30 TABLETAS hipertension arterial HIPERTENSION OCULAR 9
CAPTOPRIL 25 MG X 20 TABLETAS hipertension arterial EDEMA CONJUNTIVAL
3AMLODIPINO 10 MG, EST. X 3 BLISTER X 10 TABS C/U 2hipertension arterial 2DOLOR DE PECHO
Cardiopatia isquémica EDEMA MIEMBROS INFERIORES
2ENALAPRIL MALEATO 20 MG X 30TABLETAS 2hipertension arterial TOS SECA
HIPOTENSION MARCADA
DINITRATO ISOSORBIDA 10 MG X 10 TABLETAS. insuficiencia cardiaca congestiva DISNEA
DILTIAZEN 120MG TABLETAS RETARD angina inestable Vision borrosa
Antibacterianos 6AMOXICILINA 125 MG/5ML SUSP. FCO. X 60 ML. bronquitis aguda URTICARIA 48
2catarro comun ERUPCION CUTANEA
amigdalitis DIARREA
2otitis media aguda EDEMA DE CARA
VOMITOS

ABDOMEN, DOLOR

4AMOXICILINA 500 MG X 10 CAPSULAS

4bronquitis aguda

3ERUPCION CUTANEA

DIARREA
3AMPICILLIN 500 MG X 10 CAPSULAS otitis media aguda ERUPCION CUTANEA
2bronquitis aguda DIARREA

RASH CUTANEO

2AMPICILLIN 125 MG/5ML P/SUSP FCO. X 60 ML

faringoamigdalitis bacteriana

ERUPCION CUTANEA

otitis media aguda PRURITO
2CEFALEXINA 125MG/5ML POLVO P/SUSP. 60 ML sinusitis FIEBRE

otitis media aguda DOLOR ARTICULAR
7CEFALEXINA 500 MG X 10 CAPSULAS. ITU 6DIARREA

3bronquitis aguda
2bronquitis crénica
Sinusitis

ERUPCION CUTANEA




CIPROFLOXACINA 0,3% COLIRIO

queratitis

EDEMA CONJUNTIVAL

7CIPROFLOXACINA 250 MG X 10 TABLETAS

4infeccion tracto urinario

3HIPOTENSION

bronquitis aguda ANOREXIA

faringoamigdalitis bacteriana EPIGASTRALGIA

ITU 2ASTENIA
DOXICICLINA 100 MG CAPSULAS EDA MAREO
ERITROMICINA 250 MG X 10 TABLETAS ITU NAUSEAS
GENTAMICINA 80 MG. X 2 ML. AMP. infeccidn tracto urinario ERUPCION CUTANEA
OXACILINA 250 MG X 12 CAPSULAS otitis media aguda NAUSEAS

PENICILINA BENZATINICA 1 200 000 U BBO.

amigdalitis

ERUPCION CUTANEA

SPENICILINA RAPILENTA 1 000 000 U BBO.

2bronquitis aguda
2neumonia bacteriana
bronquitis crénica

S5ERUPCION CUTANEA

TETRACICLINA 0,5% UNGUENTO OFTAM. TUBO X5 G

queratitis

LAGRIMAL, SECRECION
ANORMAL

5AZITROMICINA 500 MG X 3 TABLETAS

infeccion urogenital
bronquitis aguda
2inflamacion aguda uterina
alveolitis

2ERUPCION CUTANEA
PALPITACIONES
2DIARREA

Analgésicos no S5IBUPROFEN 400 MG X 40 TABLETAS. 2artritis reumatoide RIGIDEZ ARTICULAR 10
opioides 2dolor articular 2CEFALEA
torticolis Ampollas manos y pies
HIPERTENSION
INDOMETACINA 25 MG X 20 TABLETAS. artritis reumatoide HIPOTENSION
PARACETAMOL 120MG/5ML SOL. ORAL X 120 ML otitis media aguda URTICARIA
PIROXICAM 20 MG.X 12 SUPOSITORIOS cialtalgia HIPERTENSION
2PIROXICAM 10 MG X 20 TABLETAS. dolor articular FIEBRE
Tendinitis HIPERTENSION ARTERIAL
Antiparasitarios 3MEBENDAZOL 100 MG X 6 TABLETAS. oxiuros 3URTICARIA 7

2parasitismo intestinal

LEVAMISOL 10MG/ML (20 GOTAS) X 15 ML Inmunomodulador PALPITACIONES
OLEOZON TINTURA giardiasis ASTENIA
SECNIDAZOL 500 MG X 4 TABLETAS REVESTIDAS parasitismo intestinal VOMITOS




ALBENDAZOL 200MG/TABS. FCO. X 10 TABLETAS parasitismo intestinal DIARREA
Antiacidos y 2CIMETIDINA 200 MG X 100 TABLETAS gastritis crénica TAQUICARDIA
antihulcerosos ulcera gastrica BRADICARDIA

HIDROXIDO ALUMINIO 500 MG X 10 TABLETAS. ulcera gastrica ACIDEZ

(HIDROXIDO DE ALUMINIO 0,3G+ TRISILICATO DE

MAGNESIO 0,2G)

30MEPRAZOL 20 MG X 14 CAPSULAS 3ulcera géstrica AGITACION

2MAREOS

Antialérgicos

DEXCLORFENIRAMINA 2 MG EST. X 2 BLISTER X 10
TABLETAS C/U.

dermatitis de contacto

Intranquilidad

2DIFENHIDRAMINA 25 MGX 10 TABLETAS. alergia SUENO ALTERADO
laringitis y traqueitis TEMBLOR
2LORATADINA 1 MG/ML JARABE X 120 M 2alergia VOMITOS
VISION BORROSA
Antianémicos FUMARATO FERROSO 200 MG X 60 TABLETAS. embarazo CALAMBRES

DIMENHIDRINATO 50 MG X 10 TABLETAS.

neoplasia maligna laringe

RASH CUTANEO

HIERRO DEXTRANA 50 MG X 1 ML X 1 AMP.

anemia déficit hierro

TEMBLORES

Anticoagulantes

DIPIRIDAMOL 25 MG X 20 TABLETAS.

insuficiencia venosa

NAUSEAS

Anticonvulsivos

VALPROATO DE MAGNESIO 200 MG EST 3 BLISTER X 10
TABLETAS C/U.

epilepsia

VISION BORROSA

2CARBAMAZEPINA 200MG X 90 TABLETAS. 2epilepsia 2AFTAS BUCALES
Antieméticos DOMPERIDONA 10 MG X 30 TABLETAS dispepsia ABDOMINAL, COLICO
2DIMENHIDRINATO 50 MG X 10 TABLETAS. 2vomitos DEPRESION
ARDOR EPIGASTRICO
Antiespasmaddicos | DOMPERIDONA 10 MG X 30 TABLETAS ingesta ASTENIA
METOCLOPRAMIDA 10 MG X 20 TABLETAS migrafia SOMNOLENCIA
Atiinfeccioso y PREDNISOLONA 0,5% COLIRIO FCO. X5 ML Conjuntivitis alérgica PRURITO
antinflamatorios
Antiinflamatorios | LOCION DE ZINC Y CALAMINA X 120 ML varicela PRURITO
y antipruriginoso
Antimigrafiosos ERGOFEINA EST. X 2 BLISTER X 10 TABS. C/U REVESTIDAS migrafia Calambres abdominales




(ERGOTAMINA 1MG+CAFEINA10OMG)

Antipsicéticos

HALOPERIDOL 1,5 MG EST. X 3 BLISTER X 10 TABLETAS C/U.

esquizofrenia

DEPRESION

Catarticos y
laxantes

BISACODILO 5MG X 10 TABLETAS REVESTIDAS

constipacion

CONFUSION

Desinfectantes y
antisépticos

I0DO-POVIDONA 10% SOLUCION X 120 ML.

herida

QUEMAZON, SENSACION EN
EXTREMIDADES

Hipolipemeantes 2ATORVASTATINA 10 MG EST. X 3 BLISTER X 10 TABS C/U 2hipercolesterolemia 2CALAMBRES
3ATORVASTATINA 20 MG EST. X 3 BLISTER X 10 TABS C/U 2hiperlipidemias 2CALAMBRES
hipercolesterolemia VOMITOS
Midriaticos y 2CICLOPENTOLATO 1 % 2refraccion NAUSEAS
cicloplégicos PRURITO
Relajantes 3METOCARBAMOL 500 MG EST.X 2 BLISTER X 10 TABLETAS | cervicalgia 2HIPERTENSION ARTERIAL
musculares C/u. bursitis EDEMA PALPEBRAL
cialtalgia
BACLOFENO 10 MG X 50 TABLETAS. esclerosis multiple CONFUSION
IBUPROFEN 400 MG X 40 TABLETAS. sacrolumbalgia CUELLO, RIGIDEZ
Sedantesy ALPRAZOLAM 0,5MG/5ML SOL ORAL FCO. X 118 ML. ansiedad CONFUSION
ansioliticos
3ALPRAZOLAM 0.5 MG X 30 TAB 2ansiedad APNEA
insomnio HIPERTENSION ARTERIAL
HIPOTENSION
2CLORDIAZEPOXIDO 10 MG X 20 TABLETAS. 2ansiedad RASH CUTANEO
VOMITOS
DIAZEPAM 5 MG X 20 TABLETAS. insomnio HIPOTENSION
MEDAZEPAN 10 MG X 10 TABLETAS. ansiedad ICTERUS
Vasculares 3PENTOXIFILINA 400 MG X 20 TABLETAS 2ulceras miembros inferiores 3HIPOTENSION
periféricos ulceras crénicas piel

ATORVASTATINA 20 MG EST. X 3 BLISTER X 10 TABS C/U

hiperlipidemias

CALAMBRES




Antiasmaticos 3SALBUTAMOL JARABE 2MG/5ML FCO. X 120 ML 3asma bronquial TAQUICARDIA 4
PALPITACIONES
IRRITABILIDAD
TEOFILINA 170 MG EST. X 2 BLISTER X 10 TABLETAS C/U asma bronquial HIPOTENSION
Antimicdticos CLOTRIMAZOL 500MG OVULOS candidiasis DOLOR PELVICO 1
Hormonas LEVOTIROXINA SODICA 0.1 MG EST. X 2 BLISTER X 10 hipotiroidismo DIARREA 4
TABLETAS C/U.
METFORMINA 500 MG X 50 TABLETAS diabetes mellitus tipo | URTICARIA
PREDNISOLONA 20 MG X 20 TABLETAS 3artritis reumatoide HIPERTENSION
DISTENSION ABDOMINAL
ABDOMEN, DISTENSION
PREDNISOLONA 30 MG/ ML EN 2 ML INY asma bronquial PRURITO
Vitaminasy HIDROXOCOBALAMINA 1000 MCG/ML BBO X 5 ML anemia por enfermedades crénicas FIEBRE 1
Minerales
Vacunas VACUNA ANTIHEMOFILOS inmunizacion ALERGIA 15
VACUNA ANTIMENINGOCOCCICA BC X 20 DOSIS BBO.(VA- | inmunizacidon RASH ABDOMINAL
MENGOC-BC)
2VACUNA ANTIPOLIOMELITICA X 25 DOSIS LIQ ORAL inmunizacion VOMITOS
IRRITABILIDAD
9VACUNA PENTAVALENTE DPT+HB+Hib BBO X 7 DOSIS 9inmunizacion CIANOSIS
(HEBERPENTA) FRIALDAD MARCADA
3RASH
FIEBRE
ALERGIA
VOMITOS
DIARREA
2VACUNA TOXOIDE TETANICO BBOX 10 DOSIS. inmunizacion ATROFIA SUBCUTANEA EN EL LUGAR DE LA
INYECCION
INDURACION
Otros. 2SERTRALINA 50MG TABLETAS 2depresion TEMBLOR 5

ALTERACIONES VISUALES




AMITRIPTILINA 25 MG X 10 TABLETAS REVESTIDAS depresidon ARRITMIA
RUTASCORBIN X 10 TABLETAS REVESTIDAS (ACIDO trombosis Pujos
ASCORBICO 50MG+RUTINA 30MG)

VENATON GOTAS 30 ML insuficiencia venosa DIARREA




Anexo lll. Grupos farmacolégicos, Farmacos, Motivo de prescripcidn, reaccion principal y nimero de reportes del 2017

Grupos de Farmacos Motivo de prescripcion Reaccién principal # reportes
farmacos
Antihipertensivos 2AMLODIPINO 10 MG, EST. X 3 BLISTER X 10 TABS 2hipertension arterial 2PECHO, DOLOR 5
Cc/u
ATENOLOL 100 MG X 30 TABLETAS hipertensién arterial CONFUSION
CAPTOPRIL 25 MG X 20 TABLETAS hipertension arterial EDEMA CONJUNTIVAL
DINITRATO ISOSORBIDA 10 MG X 10 TABLETAS. insuficiencia cardiaca VISION BORROSA
congestiva
Antibacterianos A4AMPICILLIN 125 MG/5ML P/SUSP FCO. X 60 ML. otitis media aguda PRURITO 49
infeccidn tracto urinario 2DIARREA
2faringitis RUBOR
2AMPICILLIN 500 MG X 10 CAPSULAS bronquitis aguda RASH CUTANEO
infeccion tracto urinario RUBOR
2AZITROMICINA 500 MG X 3 TABLETAS 2alveolitis 2DIARREA
4CEFACLOR125 MG SUSP otitis media aguda URTICARIA
Faringitis 2NAUSEAS
neumonia bacteriana NERVIOSISMO
infeccidn tracto urinario
3CEFALEXINA 125MG/5ML POLVO P/SUSP. 60 ML infeccidn tracto urinario DIARREA
otitis media aguda FIEBRE
bronquitis aguda ICTERICIA
S5CEFALEXINA 500 MG X 10 CAPSULAS. 3bronquitis aguda 4DIARREA
otitis media aguda FIEBRE

infeccidn tracto urinario

CEFAZOLINA SODICA 1 G BBO

infeccion tracto urinario

RASH MACULOPAPULAR

2CIPROFLOXACINA 0,3% COLIRIO

2queratitis

2EDEMA CONJUNTIVAL

6CIPROFLOXACINA 250 MG X 10 TABLETAS

salpingitis crénica

Sinfeccion tracto urinario

VISION BORROSA
2HIPOTENSION
2ASTENIA




DEPRESION

3ERITROMICINA 250 MG X 10 TABLETAS

2bronquitis aguda
Inflamacidn pélvica

3NAUSEAS

PENICILINA BENZATINICA 1 200 000 U BBO.

amigdalitis

ERUPCION CUTANEA

S5PENICILINA RAPILENTA 1 000 000 U BBO.

3neumonia bacteriana
2bronquitis aguda

5ERUPCION CUTANEA

TETRACICLINA 250 MG X 12 TABLETAS REVESTIDAS | amigdalitis DIARREA
4AMOXICILINA 500 MG X 10 CAPSULAS 2bronquitis aguda ERUPCION CUTANEA
bronquitis crénica 2DIARREA
absceso molar ERITEMA MACULOPAPILAR
6AMOXICILINA 125 MG/5ML SUSP. FCO. X 60 ML. 2catarro comun DIARREA
3faringitis 2ABDOMEN, DOLOR
otitis media aguda ASTENIA
NAUSEAS
CALAMBRES
Analgésicos no DICLOFENACO DE SODIO 25MG/ML X 3ML INY Coliconefritico VISION BORROSA 16
opioides DIPIRONA 600 MG. X 2 ML X 1 AMP. fiebre EPIGLOTITIS
2PIROXICAM 20 MG.X 12 SUPOSITORIOS 2cialtalgia 2HIPERTENSION

PIROXICAM 10 MG X 20 TABLETAS.

artritis reumatoide

VISION BORROSA

NAPROXEN 250 MG X 50 TABLETAS

artritis reumatoide

HIPERTENSION

PARACETAMOL 120MG/5ML SOL. ORAL X 120 ML

fiebre

URTICARIA

PARACETAMOL 500 MG X 10 TABLETAS

catarro comun

URTICARIA

TRAMADOL 50 MG EST. X 3 BLISTER X 20 TABLETAS
REVESTIDAS C/U

artritis reumatoide

PALPITACIONES

2INDOMETACINA 25 MG X 20 TABLETAS.

2artritis reumatoide

TAQUICARDIA
HIPOTENSION

IBUPROFENO 100 MG/5ML SUSP. ORAL X 115 ML.

fiebre

RASH MIEMBROS INFERIORES

4|BUPROFEN 400 MG X 40 TABLETAS

3artritis reumatoide
dismenorrea

DEPRESION
CEFALEA
2Ampollas manos y pies




Analgésicos FOSFATO DE CDEINA 30 MG tos seca CEFALEA 20
opioides TRAMADOL GOTAS ORALES 100 MG X 15 ML dolor neoplasico NAUSEAS
2LEVAMISOL 150 MG X 1 TABLETAS. 2ascariasis NAUSEAS
AGEUSIA
5MEBENDAZOL 100 MG X 6 TABLETAS. 2ascariasis 3URTICARIA
2parasitismo intestinal CEFALEA
Oxiuros VERTIGO
4METRONIDAZOL ORAL 250 MG EST. X 3 BLISTER X | 3amebiasis CEFALEA
10 TABLETAS C/U. Giardiasis DOLOR DE PECHO
VERTIGO
NAUSEAS
5SECNIDAZOL 500 MG X 4 TABLETAS REVESTIDAS 2giardiasis SABOR METALICO
2parasitismo intestinal 2VOMITOS
Amebiasis 2NAUSEAS
CIMETIDINA 200 MG X 100 TABLETAS ulcera gastrica TAQUICARDIA
HIDROXIDO ALUMINIO 500 MG X 10 TABLETAS. Esofagitis EFECTO REBOTE
(HIDROXIDO DE ALUMINIO 0,3G+ TRISILICATO DE
MAGNESIO 0,2G)
Antialérgicos MECLIZINA 25 MG X 10 TABLETAS Vémitos PALPITACIONES 4
2LORATADINA 10 MG X 10 TABLETAS rinitis alérgica 2VISION BORROSA
urticaria
DIFENHIDRAMINA JARABE 12.5MG/5ML FCOX 60 tos de causa alérgica INQUIETUD
ML
Antianémicos 2FUMARATO FERROSO 200 MG X 60 TABLETAS. anemia déficit hierro HECES NEGRAS 5
Embarazo
FUMARATO FERROSO INFANTIL 150MG/5ML anemia déficit hierro HECES NEGRAS
POLVO P/SUSP
2HIERRO DEXTRANA 50 MG X 1 ML X 1 AMP. 2anemia déficit hierro 2TEMBLORES
Anticonceptivos CIPRESTA X 63 TABLETAS (CIPROTERONA proteccién contra NAUSEAS 1
(DIV) 2MG+ETINILESTRADIOL 0,05MG) embarazo
Anticoagulantes DIPIRIDAMOL 25 MG X 20 TABLETAS insuficiencia venosa NAUSEAS 1




Anticonvulsivos VALPROATO DE MAGNESIO 200 MG EST 3 BLISTER | Epilepsia AMENORREA
X 10 TABLETAS C/U.
Antieméticos METOCLOPRAMIDA 10 MG X 20 TABLETAS. Migraina CEFALEA
2DIMENHIDRINATO 50 MG X 10 TABLETAS. 2vomitos VISION BORROSA

ARDOR EPIGASTRICO

Antiespasmaddicos

METILBROMURO HOMATROPINA JARABE 0,3MG/5N

VILKipeclorhidria

MAREO

120 ML
DOMPERIDONA 10 MG X 30 TABLETAS Ingesta ASTENIA
METOCLOPRAMIDA 10 MG X 20 TABLETAS. Migrafa SOMNOLENCIA
Atiinfeccioso CIPROFLOXACINA 0,3% COLIRIO Queratitis LAGRIMEO
Antiinflamatoriosy | PREDNISOLONA 0,5% COLIRIO FCO. X5 ML Conjuntivitis PRURITO
antipruriginoso
Antipsicéticos FLUFENAZINA 2.5 MG EST. X 2 BLISTER X 10 esquizofrenia paranoide TEMBLOR
TABLETAS C/U.
Catarticos y 2BISACODILO 5MG X 10 TABLETAS REVESTIDAS 2constipacion 2COoLICOs

laxantes

Desinfectantes y
antisépticos

IODO-POVIDONA 10% SOLUCION X 120 ML.

Herida

QUEMAZON, SENSACION EN
EXTREMIDADES

Diuréticos HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG cirrosis hepatica ANOREXIA
Hipolipemeantes 3ATORVASTATINA 20 MG EST. X 3 BLISTER X 10 2hipercolesterolemia 3CALAMBRES

TABS C/U Hiperlipidemias

4ATORVASTATINA 20 MG EST. X 3 BLISTER X 10 4hiperlipidemias ESPASMOS

TABS C/U 2CALAMBRES

ARTRALGIA
Relajantes 3METOCARBAMOL 500 MG EST.X 2 BLISTER X 10 Cervicalgia HIPERTENSION
musculares TABLETAS C/U. Cialtalgia DOLOR QUEMANTE
espasmo muscular ERUPCION CUTANEA

BACLOFENO 10 MG X 50 TABLETAS. esclerosis multiple CONFUSION

2IBUPROFEN 400 MG X 40 TABLETAS. 2sacrolumbalgia 2CUELLO, RIGIDEZ
Sedantesy IMIPRAMINA 25 MG X 10 TABLETAS REVESTIDAS Depresién TAQUICARDIA




ansioliticos 3CLORDIAZEPOXIDO 10 MG X 20 TABLETAS 2ansiedad 2VOMITOS
Insomnio CEFALEA
2ALPRAZOLAM 0,5MG/5ML SOL ORAL FCO. X 118 2ansiedad 2CONFUSION
ML.
ALPRAZOLAM 0.5 MG X 30 TAB Ansiedad HIPERTENSION
TRIFLUOPERAZINA 1 MG X 20 TABLETAS Ansiedad DEBILIDAD MUSCULAR
Vasculares 2RUTASCORBIN X 10 TABLETAS REVESTIDAS insuficiencia venosa DIARREA
periféricos (ACIDO ASCORBICO 50MG+RUTINA 30MG) ulceras miembros inferiores; DOLOR QUEMANTE

4PENTOXIFILINA 400 MG X 20 TABLETAS

3ulceras miembros inferiore

s 3HIPOTENSION

insuficiencia venosa SOMNOLENCIA
Antiasmaticos 3SALBUTAMOL JARABE 2MG/5ML FCO. X 120 ML 3asma bronquial TAQUICARDIA
2IRRITABILIDAD
2TEOFILINA 170 MG EST. X 2 BLISTER X 10 2asma bronquial HIPOTENSION
TABLETAS C/U FIEBRE

Antimicoticos

KETOCONAZOL 200 MG TABLETAS.

pitiriasis versicolor

ERUPCION CUTANEA

NISTATINA POLVO P/SUSP.ORAL 500 000 UI/5ML
FCO.X 60 ML.

Estomatitis

ERUPCION CUTANEA

TOLNAFTATO 1 %

pitiriasis versicolor

DERMATITIS DE CONTACTO

Hormonas DEXAMETASONA 0.75 MG X 20 TABLETAS. Enfermedad reumatica EDEMA
2PREDNISOLONA 20 MG X 20 TABLETAS VOMITOS
Faringitis ABDOMEN, DISTENSION
artritis reumatoide
2PREDNISOLONA 30 MG/ ML EN 2 ML INY 2asma bronquial 2PRURITO
Vitaminasy VITAMINA A 25,000 Ul X 30 TABLETAS Hipertiroidismo DIARREA
Minerales
2HIDROXOCOBALAMINA 1000 MCG/ML BBO X 5 2anemia por enfermedades [c2dhEERE
ML
Vacunas VACUNA ANTIMENINGOCOCCICA BC X 20 DOSIS Inmunizacion ENROJECIMIENTO EN EL AREA

BBO.(VA-MENGOC-BC)

DE APLICACION




3VACUNA PENTAVALENTE DPT+HB+Hib BBO X 7
DOSIS (HEBERPENTA)

3inmunizacion

RASH CUTANEO
VOMITOS
DIARREA

VACUNA TRIPLE VIRAL BBO. X 10 DOSIS (PRS)

Inmunizacién

ERUPCION EN ABDOMEN Y
MIEMBROS INFERIORES

Otros.

RUTASCORBIN X 10 TABLETAS REVESTIDAS (ACIDO
ASCORBICO 50MG+RUTINA 30MG)

Trombosis

Pujos




Anexo lll. Grupos farmacoldgicos, Farmacos, Motivo de prescripcidn, reaccion principal y nimero de reportes del 2018

Grupos de Farmacos Motivo de prescripcion Reaccidn principal # reportes
farmacos
Antihipertensivos | AMLODIPINO 10 MG, EST. X 3 BLISTER X 10 TABS C/U hipertension arterial PECHO, DOLOR 5
2CAPTOPRIL 25 MG X 20 TABLETAS hipertension TAQUICARDIA
hipertension arterial EDEMA CONJUNTIVAL
2METILDOPA 250 MG X 50 TABLETAS. 2hipertension y embarazo SOMNOLENCIA
SEQUEDAD BUCAL
Antibacterianos ACIDO NALIDIXICO 500 MG X 10 TABLETAS. Infeccion del tracto urinario ASTENIA
9AMOXICILINA 125 MG/5ML SUSP. FCO. X 60 ML 3otitis media aguda 2CALAMBRES
Sfaringitis DISTENCION ABDOMINAL
bronquitis aguda 4DIARREA
VOMITOS
RASH
4AMOXICILINA 500 MG X 10 CAPSULAS faringitis ASTENIA MARCADA
2otitis media aguda 2ERUPCION CUTANEA
bronquitis aguda RASH
AMPICILLIN 125 MG/5ML P/SUSP FCO. X 60 ML. 6faringitis 3RUBOR
3bronquitis aguda 3PRURITO
2RASH
DIARREA
3AZITROMICINA 200MG SOL. ORAL faringitis CEFALEA
neumonia bacteriana 2SOMNOLENCIA
otitis media aguda
4AZITROMICINA 500 MG X 3 TABLETAS bronquitis aguda ERITEMA SUPERIOR TORAX|Y ESPALDA

3ITU

2PALPITACIONES
FATIGA




3CEFACLOR125 MG SUSP

2infeccion tracto urinario

2NERVIOSISMO

faringoamigdalitis RASH
3CEFALEXINA 125MG/5ML POLVO P/SUSP. 60 ML neumonia bacteriana 2ICTERICIA
2bronquitis aguda URTICARIA
CEFALEXINA 250MG/5ML POLVO P/SUSP. 60 ML otitis media aguda NAUSEAS
8CEFALEXINA 500 MG X 10 CAPSULAS. 3otitis media aguda 5DOLOR ARTICULAR
3bronquitis aguda 3DIARREA
ITU
sinusitis
GENTAMICINA 80 MG. X 2 ML. AMP. Queratitis EDEMA CONJUNTIVAL

2PENICILINA RAPILENTA 1 000 000 U BBO.

neumonia bacteriana
bronquitis aguda

2ERUPCION CUTANEA

CIPROFLOXACINA 0,3% COLIRIO

2infeccion tracto urinario

2HIPOTENSION

CO-TRIMOXAZOL POLVO P/SUSP.ORAL X 60 ML neumonia bacteriana NAUSEAS
CIPROFLOXACINA 250 MG X 10 TABLETAS bronquitis crénica NAUSEAS
CO-TRIMOXAZOL TABLETA infeccion tracto urinario ERUPCION CUTANEA
TETRACICLINA 250 MG X 12 TABLETAS REVESTIDAS Abceso alveolar agudo DIARREA
6ERITROMICINA 250 MG X 10 TABLETAS 3inflamacion pélvica DIARREA
3Neumonia bacteriana 5NAUSEAS
6AMPICILLIN 500 MG X 10 CAPSULAS 2infeccion tracto urinario 2RUBOR
2neumonia bacteriana 2DIARREA
bronquitis aguda RASH
otitis media aguda NAUSEAS
Analgésicos no 2PIROXICAM 20 MG.X 12 SUPOSITORIOS cialtalgia HIPERTENSION 4
opioides Inflamaciénpélvica ARDOR
2PARACETAMOL 500 MG X 10 TABLETAS 2artritis reumatoide 2URTICARIA
Analgésicos 2TRAMADOL 50 MG EST. X 3 BLISTER X 20 TABLETAS 2cialtalgia CEFALEA 2
opioides REVESTIDAS C/U MAREOQOS
Antiparasitarios ALBENDAZOL 200MG/TABS. FCO. X 10 TABLETAS parasitismo intestinal Diarrea 15




LEVAMISOL 150 MG X 1 TABLETAS. defensas bajas CEFALEA
3MEBENDAZOL 100 MG X 6 TABLETAS. parasitismo intestinal URTICARIA
2ascariasis 2VERTIGOS
METRONIDAZOL ORAL 250 MG EST. X 3 BLISTER X 10 amebiasis CEFALEA
TABLETAS C/U
3METRONIDAZOL VAGINAL 500 MG EST. X 2 BLISTER X 6 | inflamacién cuello uterino 3CEFALEA
TABLETAS C/U. 2inflamacion aguda uterina
6SECNIDAZOL 500 MG X 4 TABLETAS REVESTIDAS 2amebiasis S5NAUSEAS
4giardiasi5 SABOR METALICO
PIPERAZINA JARABE 500MG/5ML FCO. X 120 ascariasis VISION BORROSA
Antiacidos y RANITIDINA 150 MG EST. X 3 BLISTER X 10 TABLETAS REVESUIEXS €Abtrica BRADICARDIA
antihulcerosos ALIDEN (HIDROXIDO DE MAGNESIO+ HIDROXIDO DE dispepsia DIARREA
ALUMINIO) FCO
CIMETIDINA 200 MG X 100 TABLETAS ulcera gastrica TAQUICARDIA
OMEPRAZOL 20 MG X 14 CAPSULAS ulcera gastrica MAREO
Antialérgicos CLORFENIRAMINA 0.04% JARABE rinitis alérgica PESADILLAS
2DEXCLORFENIRAMINA 2 MG EST. X 2 BLISTER X 10 2rinitis alérgica SOMNOLENCIA
TABLETAS C/U. DEBILIDAD

3DIFENHIDRAMINA 25 MGX 10 TABLETAS

2rinitis alérgica
laringitis y traqueitis

INTRANQUILIDAD
PALPITACIONES
TEMBLOR

DIFENHIDRAMINA JARABE 12.5MG/5ML FCOX 60 ML

tos

INTRANQUILIDAD

2LORATADINA 1 MG/ML JARABE X 120 ML

asma bronquial
rinitis alérgica

VISION BORROSA
CEFALEA

Antianémicos

2FUMARATO FERROSO 200 MG X 60 TABLETAS.

2embarazo

2HECES NEGRAS

2FUMARATO FERROSO INFANTIL 150MG/5ML POLVO
P/SUSP.

2anemia déficit hierro

2HECES NEGRAS

Antieméticos

METOCLOPRAMIDA 10 MG X 20 TABLETAS.

digestion lenta

FATIGA

METOCLOPRAMIDA GOTAS 1MG/ML FCO. X 15 ML

migrafa

SOMNOLENCIA

Atiinfeccioso

2GENTAMICINA COLIRIO 0,3% X 5 ML.

2operacion

2INFLAMACION OCULAR




Antiglaucomatos | PILOCARPINA 2% COLIRIO FCO. X 5 ML hipertension ocular NAUSEAS
0s y midticos
Antivirales ACICLOVIR 200 MG EST. X 2 BLISTER X 10 TABS. C/U. Herpe simple ANOREXIA
Antipsicéticos RISPERIDONA 1 MG/ML SOL ORAL EST X UN FCO AMBAR | demencia MAREQOS
CON 118 ML
Catarticos y 3BISACODILO 5MG X 10 TABLETAS REVESTIDAS 3constipacion 3COLICOS
laxantes
Desinfectantesy | ACIDO NALIDIXICO 500 MG X 10 TABLETAS. Infeccidn del tracto urinario ANOREXIA
antisépticos
Diuréticos 2FUROSEMIDA 40 MG X 20 TABLETAS. edemas miembros inferiores DIARREA
Edemas NAUSEAS
3HIDROCLORQOTIAZIDA 25 MG 3cirrosis hepatica 3ANOREXIA
Antiinflamatorios | 2SALAZOSULFAPIRIDINA 0,5 G X 40 TABLETAS. 2enfermedad de crohn INSOMNIO
intestinales ALUCINACIONES
Hipolipemeantes | ATORVASTATINA 10 MG EST. X 3 BLISTER X 10 TABS C/U | HIPERCOLESTEROLEMIA CALAMBRES
6ATORVASTATINA 20 MG EST. X 3 BLISTER X 10 TABS HIPERCOLESTEROLEMIA CALAMBRES
C/U Shiperlipidemias 4ARTRALGIA
VOMITOS
Relajantes IBUPROFEN 400 MG X 40 TABLETAS. sacrolumbalgia CUELLO, RIGIDEZ
musculares
METOCARBAMOL 500 MG EST.X 2 BLISTER X 10 cialtalgia EDEMA PALPEBRAL
TABLETAS C/U
Sedantesy 2ALPRAZOLAM 0.5 MG X 30 TAB esquizofrenia RIGIDEZ MANDIBULAR
ansioliticos insomnio CONFUSION
NITRAZEPAM 5 MG X 20 TABLETAS. insomnio VERTIGO
DIAZEPAM 5 MG X 20 TABLETAS ansiedad HIPOTENSION
Vasculares PENTOXIFILINA 400 MG X 20 TABLETAS ulceras miembros inferiores HIPOTENSION
periféricos 3RUTASCORBIN X 10 TABLETAS REVESTIDAS (ACIDO 3insuficincia vascular periférica MAREO
ASCORBICO 50MG+RUTINA 30MG) 2DIARREA




Antiasmaticos

3SALBUTAMOL JARABE 2MG/5ML FCO. X 120 ML

falta de aire
2asma bronquial

RUBOR FACIAL
2TAQUICARDIA

2TEOFILINA 170 MG EST. X 2 BLISTER X 10 TABLETAS C/U| 2asma bronquial DEPRESION
RUBOR FACIAL
Antimicoticos 2NISTATINA POLVO P/SUSP.ORAL 500 000 UI/5ML FCO.X | infeccién oral bacteriana DIARREA
60 ML. estomatitis NAUSEAS

Hormonas 2PREDNISOLONA 20 MG X 20 TABLETAS artritis reumatoide ABDOMEN, DISTENSION
EPOC descompensada DEBILIDAD MUSCULAR

METIMAZOL 5 MG X 20 TABLETAS hipertiroidismo NAUSEAS
ESTROGENO CONJUGADOS CREMA VAGINAL X 25 G vaginitis atréfica NAUSEAS

Vitaminas y 2CARBONATO DE CALCIO 0.5 G EST. X 3 BLISTER X 10 2embarazo DEBILIDAD MUSCULAR

Minerales TABLETAS C/U. VOMITOS
ERGOCALCIFEROL 200,000 U X1 ML X 1 AMP déficit de calcio DEBILIDAD MUSCULAR
PRENATAL EST. X 3 BLISTER X 10 TABLETAS C/U embarazo NAUSEAS

Vacunas VACUNA ANTITETANICA, ANTIDIFTERICA Y inmunizacion FIEBRE
ANTIPERTUSSIS (DPT) BBO X10 DOSIS.
VACUNA TRIPLE VIRAL BBO. X 10 DOSIS (PRS) Inmunizacion VOMITOS

Otros. 2METFORMINA 500 MG X 50 TABLETAS 2diabetes mellitus 2DIARREA
2TERAZOSINA-2, 2 MG/TAB BLISTER X 10 TABLETAS 2hiperplasia prostatica DEPRESION

VISION BORROSA

TERAZOSINA-5, 5 MG/TAB FRASCO X 90 TABLETAS

hiperplasia prostatica

SEQUEDAD BUCAL
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