INFORMACI()N FARMACOLOGICA

POLITICA
SOBRE MEDICAMENTOS

Reunioén de autoridades reguladoras
de medicamentos de Centroamérica
y Republica Dominicana

En septiembre de 1992, se reu-
nieron en Antigua, Guatemala, las autorida-
des reguladoras de medicamentos de Cen-
troamérica y la Repiiblica Dominicana para
analizar la situacién de esa actividad en
América Latina, en el marco de la tendencia
a la globalizacién de la economia mundjial.
Entre los temas tratados destacaron el regis-
tro de medicamentos, el control de la calidad,
las buenas pricticas de manufactura y la ins-
peccién. Sobre estos temas se recomendo: a)
implantar sistemas de financiamiento del re-
gistro mediante el pago de aranceles, para fi-
nanciar el conjunto de las acciones regulato-
rias desde la presentacion de la solicitud y
durante la vigencia del certificado que auto-
riza su comercializacion; b) reservar al Es-
tado el derecho de realizar anélisis pre-regis-
tro y orientar los servicios de laboratorio a la
realizacion de analisis de muestras obtenidas
en el mercado, y ¢) renovar la adhesion de los
paises del drea al esquema de certificacion de
la OMS para importar y exportar medica-
mentos, auspiciando para ello la implanta-
cién de una guia comun para la conduccion
de las inspecciones de las plantas farmacéu-
ticas que conduzca al reconocimiento mutuo
entre los paises y que responda a las exigen-
cias de certificacién de la OMS. Asimismo, se
acordo unificar criterios en el proceso de au-
torizacién y registro mediante la adopcion de
normas farmacolégicas comunes, especial-
mente las relativas a la aceptacion o rechazo

de determinados farmacos y de sus asocia-
ciones.

Se crea en Argentina la
Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)

En agosto de 1992, mediante el
Decreto 1490/92 y en el &mbito de la Secreta-
ria de Salud del Ministerio de Salud y Accién
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Decreto establece claramente las funciones y
el marco de la accién de esta nueva estructura
organizativa y sefiala en su articulo quinto que
la misma esta integrada por la Direccién de
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Salud y Accién Social, el Instituto Nacional de
Alimentos y los Departamentos de Registroy
Asuntos Reglamentarios y Legales de Psico-
trépicos y Estupefacientes.

Examen de las normas sobre
propaganda

En mayo de 1988, la 41a Asam-
blea Mundial de la Salud de la OMS estable-
ci6 varios criterios de ética relativos a la pro-
mocién de los productos medicinales. Con esa
determinacién, insté encarecidamente a los
Estados Miembros a que tomen medidas apro-
piadas para asegurarse de que las actividades
de promocién apoyen los ob]etlvos de mejorar
la atencién de salud por medio del uso racional
de medicamentos, vigilar su puesta en practica
y velar por su cumplimiento, cuando sea ne-
cesario. También hizo un llamamienito a los fa-
bricantes de productos farmacéuticos y a otras
partes interesadas para que obren de acuerdo
con criterios apropiados en su esfera de com-
petencia, actividad y responsabilidad.

En 1992, la 45a Asamblea exa-
miné los adelantos logrados en la aplicacion
préctica de dichos criterios, especialmente por
Ios gobiernos y las companiias farmacéuticas.
Con el fin de dar estimulo y objetividad al de-
bate, la Compania Nacional de Farmacias de
Suecia pubhco un informe sobre una en-
cuesta internacional de précticas publicita-
rias. En total, se evaluaron 6 710 anuncios to-
mados de revistas médicas independientes y
publicadas en 18 paises en un periodo de 12
meses comprend1do entre 1988 y 1989.

De importancia decisiva para la
aplicacion practica de esos criterios es la de-
claracién que estipula que en los anuncios se
debe incliir normalmente lo siguiente:

0 el nombre del (de los) ingre-

diantale) activnlc) con c11 denominacidn co-
GICTHIC\S5) aClivo5; Cont S5U GeENominadion <o

man internacional o el nombre genérico au-
torizado del medicamento;

— Ia maarea raoic d

[ 1@ marca 1c5muaua;

OO0 lacantidad de ingrediente(s) ac-
tivo(s) segun la forma o el régimen de dosifi-
cacion;

O el nombre de los demas ingre-

dientes que causan problemas conocidos;
O el empleo terapéutico autori-
zado;

O laforma o el régimen de dosifi-

sas,

O las precauciones, contraindica-
ciones y advertenc1as,

cidn;
0 elnombre y la direccién del fa-
bricante o distribuidor, y

Se indica que donde se permitan
anuncios (recordatorios) sin ninguna decla-
racién, estos “deben incluir por lo menos la
marca registrada, la denominacién comiin
internacional o el nombre genérico auto-
rizado, el nombre de cada ingrediente ac-
tivo y el nombre y la direccion del fabricante
o distribuidor para poder obtener mas
informacién”.

No es sorprendente que la en-
cuesta confirme que la finalidad de la propa-
ganda es concentrar la atencion en Ia marca
registrada. El nombre genérico se citd entre
75y 100% de los anuncios hechos en los di-
ferentes paises. Sin embargo, en muchos ca-
s0s, esos anuncios se hacen en caracteres ti-
pograficos mas pequeiios y finos.

Los evaluadores, en su gran ma

1, identificaron pacos anuncios con infor-
maci(’) n equivoca y en el informe se reconoce



que las diferencias aparentes entre paises
pueden indicar sencillamente que cada uno
de los examinadores sigue normas distintas.
De mayores consecuencias es la observacién
de que entre 40 y 50% de los anuncios care-
cen de informacién de importancia clinica
sobre contraindicaciones, advertencias y
efectos adversos. No se esperaba que esa
deficiencia predominara igualmente en los
anuncios hechos en los paises desarrollados
y en desarrollo. Sus consecuencias pueden ser
debatibles en los paises donde los médicos
inscritos reciben regularmente compendios
de hojas de informacién sobre medicamentos
de uso autorizado y donde se exige a los fa-
bricantes que publiquen las correspondien-
tes a todos los medicamentos nuevos como
requisito para el registro. Las consecuencias
pueden ser perjudiciales para los pacientes en
paises donde los médicos que recetan medi-
camentos carecen de informaciéon comple-
mentaria. En dltimo término, el criterio del
médico es el factor decisivo para el paciente.
Cabe preguntarse siempre: ;tengo suficiente
informacion objetiva para tomar la decisién de
recetar un producto determinado?

ENMIENDAS
A LA ROTULACION

Griseofulvina: se revisa la
informacion sobre el producto
(Alemania)

Como parte de su actual examen
de los productos comercializados, la Oficina
Federal de Sanidad ha informado a los fabri-
cantes que se propone revisar la informacién
sobre los productos farmacéuticos que con-
tengan griseofulvina, un agente antimico-
tico, para indicar lo siguiente:

O  Es necesario mantener la anti-
concepcién durante todo el tratamiento por
la posibilidad de dafio del material genético
intracelular y, en el caso de los hombres, du-
rante seis meses después de terminarlo,
puesto que el dafio causado a los esperma-
tozoides se circunscribe a ese periodo.

0  En vista de los resultados de los
experimentos hechos con animales en los que
se han demostrado efectos teratdgenos, se
debe emplear durante el embarazo solo
cuando haya afecciones de suma gravedad.
Hay que interrumpir la lactancia natural, si el
tratamiento se considera indispensable, y ali-
mentar al bebé con biberén.

La seccién sobre propiedades to-
xicolégicas debe incluir informacién deta-
llada sobre toxicidad para los animales, in-
cluso necrosis hepatocelular, porfiria, efectos
inmunosupresores y potencial mutagénico y
carcindgeno.

Fosfato de oleandromicina: se
revisan las indicaciones (Jap6n)

En el contexto de una reevalua-
cién de los medicamentos comercializados, el
Ministerio de Salud y Bienestar Social ha de-
cidido restringir las indicaciones autorizadas
para el empleo del fosfato de oleandromi-
cina, un antibiético, a las que se detallan a
continuacion.

Inyeccién

Infecciones causadas por cepas
susceptibles de Staphylococcus, Mycoplasma,
Streptococcus, incluidos Streptococcus preumo-
nige, Corynebacterium diphtheriae y Neisseria me-
ningitidis en situaciones de emergencia o
cuando no se puede administrar el medica-
mento por via oral. Las presentaciones clini-
cas, incluidos el carbunco, fortnculo, erisi-
pela, amigdalitis, celulitis, bronquitis,
pneumonia, linfadenitis, enfermedad de Weil,
linfogranuloma inguinal, lesiones pulmona-
res supurativas, piotdrax, infeccion secun-
daria de heridas y quemaduras, infecciones
posoperatorias, profilaxis contra infecciones
secundarias de quemaduras graves, osteo-
mielitis, peritonitis, endocarditis bacteriana,
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septicemia, fiebre escarlatina, colecistocolan-
gitis, otitis media, sinusitis paranasal, mas-
toiditis, pielonefritis, cistitis y uretritis.

Via oral

Infecciones causadas por cepas
susceptibles de Staphylococcus, Mycoplasma y
Streptococcus, incluido Streptococcus preumo-
nige. La presentacién clinica incluye car-
bunco, fortinculo, celulitis, impétigo, farin-
gitis, bronquitis, pneumonia, cistitis, uretritis,
infecciones secundarias de heridas y quema-
duras, infecciones secundarias posopera-
torias, laringitis, otitis media y sinusitis
paranasal.

Estolato de eritromicina: se revisan
las indicaciones (Japon)

En una reevaluacién de los me-
dicamentos comercializados, el Ministerio de
Salud y Bienestar Social ha decidido restrin-
gir las indicaciones autorizadas del antibié-
tico estolato de eritromicina al tratamiento de
las siguientes infecciones causadas por cepas
susceptibles de Staphylococcus, Mycoplasma,
Streptococcus, Pneumococcus y Corynebacterium
diphtheriae:

| faringitis, laringitis, amigdalitis,
periamigdalitis, mastitis, otitis externa, mas-
toiditis y orzuelos.

Las instrucciones para la admi-
nistracién se han revisado de la siguiente
manera:

O paraadultos, de 800 a1 200 mg/
dia por via oral, de 4 a 6 dosis;

0 para nifios, de 25 a 50 mg/kg/dia
por via oral, de 4 a 6 dosis.

La dosis se puede ajustar segtin
laedad y la gravedad de la infeccién. La dosis
pediétrica puede aumentarse a la establecida
para adultos. La administracién no debe du-
rar més de 10 dias.

Este producto se habia autori-
zado previamente para el tratamiento de in-
fecciones causadas por Neisseria gonorrhoese,
carbunco, fortinculo, impétigo, acné infec-
cioso, panadizo, abscesos subcutdneos y
uretritis. Se han suprimido esas indicacio-
nes, ya que los datos presentados para ree-
valuacién no fueron suficientes para compro-
bar su eficacia. La dosis pediatrica méxima y
el periodo limitado de administracion se han
establecido por razones de inocuidad.

Astemizol (Estados Unidos
de América)

La Administracién de Alimentos
y Medicamentos y Janssen Pharmaceutica,
fabricante de Hismanal, un medicamento
antihistaminico vendido con receta médica,
anunciaron que Janssen notificard a los mé-
dicos y a otros profesionales de salud los ries-
gos cardiovasculares para los pacientes que
tomen mas de la dosis recomendada.

Se notificaron casos raros de
afecciones cardiovasculares graves, incluso
muerte, paro cardiaco y arritmia en pacientes
tratados con una dosis superior a la recomen-
dada de 10 mg diarios (una tableta). Sibien la
mayor parte de dichas afecciones se obser-
varon al excederse mucho la dosis recomen-
dada, segun los informes recibidos se han
producido arritmias con dosis de 20 a 30 mg
diarios, que representan de dos a tres veces
la dosis diaria recomendada.

Es importante que los pacientes
no tomen maés de la dosis recomendada de 10
mg diarios (una tableta).

En algunos casos, los pacientes
han tenido desmayo, mareo y palpitaciones
antes de que se diagnostique su arritrnia car-
diaca. Quienes se desmayen mientras tomen
Hismanal deben interrumpir su ingesta de
inmediato y consultar al médico para que les
indique los exdmenes necesarios, que pue-
den incluir un electrocardiograma.

Los médicos y otros profesiona-
les de salud recibirdn esa informacién en una
circular. Ademds, el prospecto del envase
del producto incluird ahora una advertencia
para que los pacientes con trastornos hepa-
ticos se abstengan de tomar el medicamento.



Puesto que el Hismanal se metaboliza sobre
todo en el higado, se puede producir una
acumulacién excesiva del medicamento en
pacientes con afecciones hepaticas, que los
expone al riesgo de padecer problemas car-
diovasculares.

Midazolam (inyectable): reacciones
respiratorias adversas (Alemania)

La Comisién de Medicamentos de
la Sociedad Médica Alemana ha informado a
la OMS que se han producido casos de insu-
ficiencia y paro respiratorios después de ad-
ministrar midazolam, un sedante a base de
benzodiazepina, por via parenteral.

La Comisién ha indicado a los
médicos que los ancianos y los pacientes con
enfermedades respiratorias cronicas estan en
alto riesgo, pero que, al parecer, algunos pa-
cientes jovenes sin afecciones predisponen-
tes han tenido reacciones idiosincrésicas.
Reitera las advertencias anteriores de que es
preciso ajustar cuidadosamente la dosis de
midazolam segtin la respuesta del paciente y
disponer de servicios de resucitaciéon para
tratarlo inmediatamente.

La ranitidina y las lesiones
hepiticas (Australia)

La ranitidina, cimetidina y fa-
motidina, antagonistas de los receptores H,
de la histamina, se encuentran entre los me-
dicamentos de uso mas frecuente. En los 1l-
timos 10 afnos se han notificado varios casos
en los que se vincula la ranitidina con lesio-
nes hepdticas, pero en muchos de ellos esa
asociacién es poco convincente. Desde 1984
hasta mayo de 1992, el Comité Asesor en
Reacciones Adversas a los Medicamentos re-
cibi6 59 informes de disfuncién hepética aso-
ciada con la ranitidina (Zantac). La distribu-
cion por sexo observada en esos informes fue
igual y la edad oscil6 entre 1 y 96 afios, con

una media de 54,8 anos. En 27 informes, la
ranitidina fue el inico medicamento sospe-
choso y se observé elevacién de los valores de
las pruebas de la funcién hepatica en 12 ca-
s0s asintomaticos e ictericia y colestasis en
otros 9. El comienzo de la enfermedad varié
entre 2 y 62 dias después del inicio del trata-
miento con ranitidina, con una media de 19
dias, y en todos los casos el paciente estaba
tomando el medicamento al comenzar la en-
fermedad. Diecinueve de los 27 pacientes se
recuperaron, pero no se pudo obtener infor-
macién completa sobre los 8 restantes.

El mecanismo de lesioén hepética
es quizd idiosincrasico y se debe posible-
mente a la accién de un metabolito en una
persona muy susceptible. Los médicos que
receten dicho medicamento deben mante-
nerse alerta con respecto a esa posibilidad.

Midazolam: reacciones adversas
y defunciones (Bélgica)

El Centro Nacional de Vigilancia
de Reacciones Farmacol6gicas Adversas ha
recibido tres informes de reacciones adversas
de pacientes tratados con midazolam (Dor-
micum®, Hypnovel®: Roche), un sedante a
base de benzodiazepina. Los informes son los
siguientes:

1. Un hombre de 75 anos perdi6 el
conocimiento por un periodo prolongado
después de recibir 5 mg de midazolam por via
intravenosa como premedicacion.

2. Un hombre de 33 anos estuvo
somnoliento durante mas de 36 horas des-
pués de recibir 2,5 mg de midazolam por via
intravenosa junto con una ampolla de butil-
bromuro de hioscina {(Buscopan®) antes de
someterse a una gastroscopia.

3. Un hombre de 61 anos tuvo un
paro respiratorio después de recibir 3,5 mg de
midazolam por via intravenosa, antes de la
administracion de anestesia, junto con 0,75 mg
de alfentanil (Rapifen®), un opioide. La in-
suficiencia respiratoria persistidaun después

de administrar un antagonista de la morfina.

El Ceniro también expresa su
preocupacién por dos casos mortales notifi-
cados por el fabricante y un total de 81 defun-
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ciones de pacientes tratados con midazolam
en Europa y los Estados Unidos de América,
atribuidas a paro respiratorio o cardiaco.

Pridinol: efectos adversos (Bélgica)

El mesilato de pridinol (Lyseen®:
Ciba-Geigy) es un relajante muscular reco-
mendado para tratar la espasticidad muscu-
lar. Raras veces se han notificado reacciones
adversas, y desde 1981 el Centro Nacional de
Vigilancia de Reacciones Farmacolégicas Ad-
versas ha recibido solo 25 informes que com-
prometen al producto. Esos efectos varian
ampliamente e incluyen hipotensién con sin-
cope (2), vértigo grave (2), atonia muscular
(10), dificultades de acomodacion ocular (3),
perturbaciones de la visién (3), alucinaciones
{4), acatisia (2) y urticaria con prurito gene-
ralizado (1). Tres pacientes sufrieron atonia
muscular y vértigo, ademés de dificultades en
la acomodacién ocular.

El Centro sefiala que este espec-
tro de efectos adversos solo puede preverse
cuando una substancia tiene propiedades
miorrelajantes y anticolinérgicas. Aconseja a
los médicos que observen los efectos de esa
indole omitidos de la informacién autorizada
sobre el producto.

Sindrome extrapiramidal
y depresion por cinaricina
y flunaricina (Diclamina®,

Stugeron®, Flurpax®, Sibelium®
y otros) (Espa‘rflts

Actualmente, se conoce bien el
riesgo de efectos extrapiramidales (temblor y
parkinsonismo) y de depresioén producidos
por la cinaricina y la flunaricina.

La base de datos del Sisterna Es-
pafiol de Farmacovigilancia contiene actual-
mente 231 notificaciones referentes a la cina-
ricina y 107, a la flunaricina. De estas 338
notificaciones, 223 describen sintomas extra-
piramidales o depresién: la cinaricina se ha-
bia administrado a 165 enfermos, y la fluna-
ricina, a 51, y 7 recibieron ambos farmacos. Un
70% de los pacientes con parkinsonismo me-
joré al dejar el tratamiento y en alguno de ellos
los sintomas reaparecieron cuando se volvié

a administrar el fdirmaco sospechoso. La re-
lacién beneficio-riesgo del tratamiento con ci-
naricina y flunaricina ha sido motivo de de-
bate en cuatro sesiones del Centro Nacional
de Farmacovigilancia (CNF). Finalmente, en
1989, la Comisién reconocié que la cinaricina
y la flunaricina podian producir efectiva-
mente estos efectos indeseables, pero se li-
mit6 simplemente a recomendar a la Direc-
cién General de Farmacia y Productos Sani-
tarios (DGFPS) las siguientes modificaciones
de los prospectos de las especialidades que las
contienen: 1) para la cinaricina, suprimir que
“mejora la sintomatologia de pérdida de me-
moria y trastornos del suefio”’; 2) suprimir,
entre las indicaciones, “‘el tratamiento a largo
plazo de lainsuficiencia arterial cerebral y pe-
riférica, incluida la claudicaciéon intermi-
tente, dolor en reposo y trastornos vasoes-
pésticos (por ejemplo, enfermedad de
Raynaud)”’; 3) incluir que “en tratamientos
prolongados puede aparecer sintomatologia
extrapiramidal (parkinsonismo, discinesias,
acatisia, etc.)”, y 4) en el prospecto de la
flunaricina, afiadir que puede producir
depresion.

Desde que se describieron estos
efectos indeseables, en 1986, el consumo de
cinaricina ha disminuido aproximadamente
45%. A pesar de ello, se siguen recibiendo
notificaciones que describen casos de efectos
extrapiramidales y depresion atribuibles a la
cinaricina y la flunaricina.

USO RACIONAL

Disulfiram y medicamentos
que contienen alcohol:
interaccion (Sudaifrica)

La interaccién clasica del disulfi-
ram con el alcohol produce un breve periodo
de incapacidad caracterizado por cefalalgia



pulsétil, a menudo acompaiada de otros sin-
tomas como olas de calor, disnea, nausea,
vémito, sudor, sed, dolores en el pecho, pal-
pitaciones, hiperventilacién, taquicardia, hi-
potension, sincope, ansiedad, debilidad,
vértigo, visién borrosa y confusién. Normal-
mente, el paciente se sumerge en un pro-
fundo suenio durante algunas horas y al final
se recupera por completo. Sin embargo, en
casos raros, se produce depresion respirato-
ria, colapso cardiovascular, pérdida de cono-
cimiento, ataques e incluso la muerte.

A los pacientes que reciben di-
sulfiram hay que advertirles que deben evitar
todas las preparaciones que contengan alco-
hol, incluso jarabes para la tos, salsas, vina-
gres y elixires. Incluso la aplicacién externa de
linimentos o lociones con alcohol, lociones
para después del afeitado o para masajes, ha
sido suficiente a veces para producir la reac-
cion del disulfiram con el alcohol, varias se-
manas después de suspender la administra-
cién del primero.

El Centro de Informacién Far-
macoldgica de la Universidad de Ciudad del
Cabo ha preparado una lista de otros medi-
camentos que provocan reacciones similares
a las del disulfiram cuando se combinan con
el alcohol.

Algunos de esos productos son
cefamandol, cloramfenicol, furazolidona,
griseofulvina, metronidazol, monosulfiram
{(jabén Tetmosol®), procarbazina y sulfonilu-
reas (especialmente la clorpropamida). Di-
cho Centro aconseja que los pacientes que to-
men esos medicamentos se abstengan de
consumir alcohol o derivados, por lo menos
hasta después de dos a tres dias de haber
suspendido su administracién.

Eso significa que se debe advertir
alos pacientes tratados con esos medicamen-
tos la necesidad de evitar el alcohol y de de-
terminar el contenido de alcohol de otros far-
macos y bebidas antes de tomarlos.

Legibilidad de las recetas
(Australia)

A veces, una reaccién farmaco-
l6gica adversa puede revelar problemas en la
prescripcién de un medicamento. Se receta-
ron 20 mg de Feldene (piroxicam) por via oral
para el tratamiento de osteoartritis a una mu-
jer de 51 afios sin alergias conocidas. Por error,
se le despaché Teldane (terfenadina, de 60
mg), y poco después de tomar la segunda ta-
bleta la paciente comenz4 a sufrir pesadillas,
alucinaciones, dolores en el pecho, faringitis
e hipertension. La reaccién desapareci6 es-
pontaneamente en cuatro dias.

Ha habido varios ejemplos de la
venta incorrecta de un medicamento por ile-
gibilidad de la receta y similitud de los nom-
bres de los productos. Algunos problemas
recientes incluyen un caso de coma hipoglu-
cémico cuando se vendié Daonil en lugar de
De-Nol, un caso de aumento de rigidez y
cambios mentales cuando se vendié Stela-
zine en lugar de selegilina y un caso mortal
de hipocaliemia cuando se despaché Lasix en
lugar de Losec.

Las recetas legibles y una buena
comunicacién entre los médicos que recetan
los productos y los farmacéuticos que los
despachan son los tinicos medios de evitar
esos problemas.

Jarabe de ipecacuana: examen de su
empleo para tratar la intoxicacion
aguda (Bélgica)

El Centro de Informacion sobre
Antidotos ha ofrecido la siguiente orienta-
cion a los médicos sobre el empleo del jarabe
de ipecacuana como emético en casos de in-
toxicacién aguda.

Se ha llegado a la conclusion de
que la ipecacuana es eficaz y relativamente
inocua cuando se emplea en la debida forma.
Puesto que no existe un producto patentado,
los médicos generales deben mantener unos
30ml de jarabe de ipecacuana de preparacién
extempordnea, con un perfodo aproximado
de almacenamiento de un afo. El Centro re-
comienda una formulacién que contenga 7 g
de extracto liquido de ipecacuana (2% de al-
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caloides totales), 10 g de glicerina y 100 g de
jarabe administrados en las siguientes dosis:

Lactantes de 12 a 30 10 g (7.5 ml)
meses
Nifos de 30 meses lg
Hasta los 15 afios (0,75 mg/kg, 20 g como
méximo)
Adultos 20 g (15ml)

Eljarabe se debe administrar con
agua tibia y no con leche, que demora mucho
la accién emética. Si el paciente no vomita al
cabo de 20 minutos, se debe repetir Ia dosis.
Si todavia no responde, hay que practicarle un
lavado gastrico. Se debe administrar carbén
activo, que contrarresta la accién de la ipeca-
cuana, solo después de haber provocado el
vomito.

Una revisién de las publicaciones
pertinentes sugiere que méas de la mitad de los
nifos tratados tardan més de 15 minutos en
vomitar y casi 90%, mds de 30. Este prolon-
gado periodo de latencia es una grave des-
ventaja, ya que si el paciente entra en coma,
es posible que inhale el vémito.

No se debe usar ipecacuana
cuando se ha ingerido alguno de los siguien-
tes productos:

0  agentes ciusticos (dcidos o bases);

OO0  petrdleoy sus derivados;

0O convulsionantes como estricnina
y alcanfor;

O agentes espumantes, y

O sustancias cardioactivas (por
ejemplo, antagonistas de los receptores adre-
nérgicos beta, verapamil y cloroquina).

También esta contraindicada
cuando est3 alterado el estado de conciencia
del paciente, en presencia de tilcera gastro-
duodenal, vérices esofdgicas, hipertension,
choque, arritmias, insuficiencia respiratoria
o trastornos de la coagulacion sanguinea o
cuando recibe tratamiento anticoagulante.

Anorécticos: uso restricto (Chile)

El Instituto de Salud Piblica ha
decidido restringir la receta de los siguientes
agentes anorécticos: anfepramona, fenpro-
porex, mazindol y fentermina.

Ansioliticos: se prohibe renovar
la prescripcion (Francia)

El Ministerio de Sanidad decidi6
controlar el empleo de 11 ansioliticos hipnoé-
ticos determinando que, a partir del 7 de oc-
tubre de 1991, no se puede renovar su pres-
cripcién. Los productos objeto de esa medida
son amobarbital, butalbital, butobarbital, ci-
clobarbital, hexapropimato, hidroxizina, me-
probamato, oxifenamato, proxibarbal, vin-
barbital y vinilbital.

Plantas medicinales: advertencia
(Reino Unido)

Las plantas medicinales consi-
deradas peligrosas por el Organismo de Fis-
calizacién de Medicamentos siguen vendién-
dose por un resquicio legal que permite
clasificarlas como alimentos. Dicho orga-
nismo ha determinado que las siguientes
hierbas pueden ser peligrosas cuando se em-
plean en la preparacion de remedios:

retama (Cytisus scoparius)
consuelda (Symphytum)
muérdago (Viscum album)
sasafras (Sassafras officinalis)
hierba cana (Senecio aureus)

oooono

La Asociacién de Consumidores
del Reino Unido pidi6 recientemente la reali-
zacién de un examen concienzudo de la ino-
cuidad de todos los productos derivados de
plantas medicinales.

Las mujeres deben abstenerse de
tomar los siguientes durante el embarazo:

0O  agracejo (Berberis vulgaris)

O  serpentaria (Cimicifuga racemosa)

O  orobanca (Caulophyllum thalic-
troides)

O  sanguinaria del Canadé (Sangui-
naria canadensis)

O  fumaria (Fumaria officinalis)



Ol  hierba de los pantanos (Helonias
bullata)

[0  botdn de oro (Hydrastis)

O  enebro {Juniperus)

O  algas marinas (Laminaria)

O  artemisa (Artemisia vulgaris)

OO0  poleo (Mentha pulegium)
Importacién ilicita

de medicamentos no autorizados
(Estados Unidos de América)

La Administracién de Alimentos
y Medicamentos (FDA) ha expresado su
preocupacién por las pruebas obtenidas a
efectos de que laimportacién y promocién de
medicamentos recetados sin autorizacién en
los Estados Unidos son cada vez mds abun-
dantes. En parte, esos medicamentos entran
al pais en el equipaje de viajeros que regre-
san y abusan de su derecho a importar pe-
quefias cantidades de medicamentos nece-
sarios mientras estin en el extranjero. En otros
casos recientes, varias companias extranjeras
han anunciado ilicitamente sus productos en
periddicos y por correo directo, representdn-
dolos como articulos extranjeros equivalen-
tes a los recetados con la debida autorizacion
en los Estados Unidos. La FDA subraya el
riesgo que tiene para la salud el uso de me-
dicamentos de calidad indeterminada, que no
vayan acompanados de las indicaciones apro-
piadas para su empleo.

(Reino Unido)

En un documento de principios
publicado por la Asociacién de la Industria
Farmacéutica Britdnica se expresa una preo-
cupacién similar por la importacion de me-
dicamentos falsificados. Esos productos pue-
den entrar a un pais en recipientes que
contienen lotes mixtos 0 en pequeiias canti-
dades en el equipaje de las personas que re-
gresan del extranjero. Se afirma que el con-
trol de esos abusos se ve comprometido por
falta de responsabilidad y coordinacién entre
las distintas instituciones interesadas, la ig-
norancia de las autoridades del sistema judi-
cial sobre los peligros que puede entranar el
uso de medicamentos falsificados y un sis-

tema de reembolso a los farmacéuticos que
crea incentivos para comprar productos ba-
ratos y de dudosa calidad. Entre sus reco-
mendaciones, la Asociacién propone que se
analicen por lotes todos los envios de pro-
ductos farmacéuticos importados a granel
como condicién para su salida de la aduana,
que se exijan los documentos de importacion
para determinar la identidad del fabricante y
que se establezca una mejor comunicacién
entre los fabricantes, los farmacéuticos y las
autoridades reguladoras sobre los productos
sospechosos.

RETIROS DEL MERCADO

Arumaldén®: se suspende la
autorizacion de venta (Alemania)

La Oficina Federal de Sanidad
suspendi6, hasta el 31 de diciembre de 1992,
la autorizacién de venta de una mezcla de ex-
tracto acuoso de cartilago y médula 6sea de
ternero (Arumalén®: Robapharm), recomen-
dada para el tratamiento por via intramus-
cular de la artropatia degenerativa.

La Oficina ha recibido informes
de varias reacciones adversas graves, posible-
mente de origen inmunopatogenético, que in-
cluyen glomerulonefritis, trombocitopenia,
leucopenia, polineuropatia, fibrosis pulmonar
y dermatomiositis en pacientes que reciben la
preparacion. Sin embargo, no se ha determi-
nado todavia por completo su causalidad y se
necesitarian otras investigaciones para determi-
nar el origen inmunitario de esas afecciones.

En 1987, la Oficina Federal de Sa-
nidad estimé que, de acuerdo con la rotula-
cién permitida en esa época, los riesgos aso-
ciados con el producto eran mayores que sus
posibles beneficios. Por tanto, el fabricante
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amplio las contraindicaciones del producto
incluidas en la etiqueta y excluy6 su uso para
tratar afecciones causadas por reacciones in-
munitarias anormales, como enfermedades
inflamatorias y autoinmunitarias sistémi-
cas, atopia, alergia a medicamentos, asma e
infecciones.

Ademés de las preocupaciones
relativas a la inocuidad, esta medida se tomo
por falta de pruebas suficientes sobre la efi-
cacia y calidad farmacéutica del producto.

Cincofeno: se cancela el registro
(Alemania)

La Oficina Federal de Sanidad ha
cancelado el registro de todos los productos
que contengan cincofeno, por su falta de ino-
cuidad y por haber caido en desuso.

El cincofeno se ha empleado como
agente antiinflamatorio durante méas de 60
afios. Sin embargo, se estima que los estu-
dios clinicos pertinentes realizados, casi en su
mayoria, antes de que se formulara el con-
cepto de ensayos controlados, dejan muchas
dudas sobre la eficacia de sus propiedades
antirreumaticas. Por el contrario, su toxici-
dad hepatica, que ocasiona ictericia, hepa-
titis parenquimatosa y de otros tipos y cirrosis
hepatica, se ha reproducido en experimentos
conanimales. También se haasociado conun
aumento del riesgo de ulceracion géstrica mas
que otros antiinflamatorios no esteroideos.

Diazepam y acido acetilsalicilico:
se anuncia el retiro del mercado
(Alemania)

Como parte de su actual examen
de los productos comercializados, la Oficina
Federal de Sanidad ha anunciado su inten-
cién de retirar del mercado los productos de
combinacién fija que contengan diazepam, un
sedante a base de benzodiazepina, y dcido
acetilsalicilico, un analgésico, por considerar
que acarrean el riesgo de adiccién y uso in-
debido. Los productos vendidos actualmente
se recomiendan para tratar el dolor de cabeza
causado por hipertonia de los musculos dela
cabeza, el cuello y la regién cervical de la co-
lumna vertebral.

Se sabe que varios factores psi-
cogenos pueden desencadenar dolor de ca-
beza por tensién. En algunos casos, con-
viene usar diazepam ocasionalmente durante
un perfodo limitado; sin embargo, no se jus-
tifican la administracién simultinea de acido
acetilsalicilico ni los riesgos concomitantes. En
realidad, las benzodiazepinas pueden em-
plearse para ese fin solo si el 4cido acetilsali-
cilico no produce ningiin alivio.

Ademas, no se justifica el em-
pleo de una combinacién fija de diazepam y
acido acetilsalicilico en vista de las grandes
diferencias en su vida media plasmatica (la del
diazepam es de 40 horas y la del acido acetil-
salicilico, de 0,25 horas), que impiden esta-
blecer una dosis 6ptima para cualquiera de
esos medicamentos.

Meprobamato y analgésicos
en combinacién fija: se anuncia
el retiro del mercado (Alemania)

Dentro del examen de los pro-
ductos comercializados, la Oficina Federal de
Sanidad ha anunciado su intencién de retirar
la autorizacién de venta de los productos
que contengan meprobamato, un sedante
hipnético, en combinacidn fija con un
analgésico.

Eso se debe sobre todo a su preo-
cupacion por el peligro de dependencia que
acarrea el meprobamato. La Oficina también
expresa sus reservas sobre el uso de analgeé-
sicos con meprobamato en combinacion fija
en las raras ocasiones en que se necesitan
ambos medicamentos, ya que es preciso
ajustar independientemente la dosis de cada
uno. No se han publicado estudios en los
que se defienda la ventaja terapéutica de la
combinacién.



Medicamentos para control del
es0: nuevo examen concienzudo
Estados Unidos de América)

Por estimarse inapropiados, se
han rechazado 111 de los 113 productos exa-
minados recientemente por la Administra-
cién de Alimentos y Medicamentos para in-
clusién como ingredientes activos en
productos de venta libre para control del
peso. Esa institucion estd examinando
actualmente la inocuidad y eficacia de la
fenilpropanolamina y la benzocaina, las dos
substancias restantes. Muchos de los pro-
ductos que contenian una o mds de las sub-
stancias rechazadas se han reformulado
o retirado voluntariamente del mercado
nacional.

DECISIONES DIVERSAS

Fecha de expiracion: legibilidad
(Estados Unidos de América)

En la Farmacopea (USP XXII) de
los Estados Unidos de América se ha pro-
puesto una enmienda del reglamento para
exigir que la fecha de vencimiento que apa-
rece en la etiqueta de un producto medica-
mentoso oficial se pueda leer con facilidad y
se imprima en caracteres tipograficos de un
tamafio minimo de 9 puntos. Los caracteres
normales de una méquina de escribir son de
10 a 12 puntos. En la propuesta se reco-
mienda indicar la fecha de vencimiento en un
lugar visible que contraste con el fondo o es-
tamparla en relieve para que sea facil de en-
tender (por ejemplo, “EXFP. 6/93”, Exp. junio
de 1993 o “Expira el 6/93"). De aceptarse la
propuesta, se prevé que los fabricantes de-
berdn empezar a cumplir con lo dispuesto a
partir del 1 de enero de 1994.

Se autoriza la venta de interferon
alfa-2b (Estados Unidos de América)

La Administracién de Alimentos
y Medicamentos aprobd las inyecciones de
interferén alfa-2b recombinante como trata-

miento de eleccién de la hepatitis B crénica,
una enfermedad infecciosa del higado que
puede causar cirrosis, cancer hepético y
muerte.

El interferdn alfa- 2b se autorizé
en 1991 para el tratamiento de la hepatitis
no-A-no B (también llamada hepatitis C). Es
una copia biotecnoldgica de una proteina na-
tural que se encuentra en bajas concentracio-
nes en el cuerpo humano y sirve de agente
antivirico.

En dos ensayos clinicos contro-
lados, los pacientes con hepatitis B crénica
recibieron inyecciones de interferén alfa du-
rante cuatro meses. Mejor6 un 40% del grupo
de estudio tratado con 5 millones de unida-
des internacionales diarias o con 10 millones
tres veces por semana. La mejoria clinica se
determiné valorando la respuesta virica de-
finida por la pérdida de marcadores séricos del
virus de la hepatitis B (HBeAg, ADN del
VHB). También se determind la concentra-
cién sanguinea de una enzima hepética (ala-
nina-aminotransferasa) relacionada con lale-
sion de las células hepaticas.

Ninguno de los pacientes que
respondieron a una de esas dosis tuvo reci-
divas durante el perfodo de seguimiento, que
oscil6 entre dos y seis meses después de ter-
minar el tratamiento.

La mayoria de los pacientes su-
fri6 reacciones adversas de leves a modera-
das, incluso erupciones cutaneas e irritabili-
dad. Sin embargo, casi todas esas reacciones
fueron tratables y reversibles al terminar el
tratamiento. Se notificaron reacciones adver-
sas mas graves, que incluyeron sintomas si-
milares a los de la influenza, como fatiga y
fiebre, en 21 a 44% de los pacientes.

Elinterfer6n alfa-2b también se ha
comercializado para el tratamiento de la leu-
cemia de células pilosas, el sarcoma de Ka-
posi relacionado con el SIDA, las verrugas ge-
nitales y la hepatitis C.
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Se aprueba el uso de 1a T de cobre
380A durante ocho aios (Estados
Unidos de América)

Enagosto de 1991, la Administra-
cién de Alimentos y Medicamentos (FDA)
aprobd la extensi6n de Ia vida efectiva del DIU
T de cobre 380A a ocho afios. (La vida efec-
tiva de ocho arios es adicional a los cuatro afios
de vida de almacenamiento.) Esta extensién
se bas6 en datos de un estudio que ests lle-
vando a cabo la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) y que fueron suministrados a la
FDA por el Consejo de Poblacion, que desa-
rroll6 el DIU T de cobre 380A. En esta prueba
clinica comparativa que se estd llevando a cabo
en nueve paises se ha seguido a 2800 muje-
res, la mitad de las cuales han usado la T de
cobre 380A y la mitad la T de cobre 220C. En-
tre las 297 usuarias de la T de cobre 380A que
han sido seguidas durante ocho afios, la tasa
de embarazo acumulada en ocho afios fue 1,8
por 100 mujeres; las tasas después de cinco y
siete afos fueron 1,4 y 1,6 respectivamente.
Cuando estos datos de la OMS se combina-
ron con datos de un estudio de 3536 mujeres
desarrollados en clinicas de los Estados Uni-
dos, la tasa de embarazo acumulada en ocho
afios fue 2,3 por 100 usuarias. El estudio de la
OMS continuara siguiendo a las usuarias du-
rante 10 afos de uso ininterrumpido de DIU.

Los DIU son un método anticon-
ceptivo seguroy eficaz para aquellas mujeres
que reciben asesoria adecuada y que no tie-
nen contraindicaciones para su uso. (Los DIU
no son apropiados para las mujeres nuliparas
ni para las mujeres en riesgo de adquirir una
enfermedad de transmision sexual.) La T de
cobre 380A es uno de los DIU més eficaces,
con tasas de continuacién similares a las de
otros DIU y un potencial anticonceptivo de por
lo menos ocho afios; a la vez, es un método
particularmente eficaz en relacion con su
costo.

Se autoriza la venta de aldesleucina
(Estados Unidos de América)

La Administracién de Alimentos
y Medicamentos (FDA) autorizé la venta de
aldesleucina, un producto elaborado con téc-
nicas de ingenieria genética, para el trata-
miento del carcinoma metastasico de células
renales (cancer renal) en adultos.

La aldesleucina es el primer tra-
tamiento medicamentoso autorizado por la
FDA para el cancer renal, enfermedad que
cobra unas 10 000 vidas al afio. Se produce a
partir de bacterias modificadas con técnicas
de ingenierfa genética y es un analogo de la
interleucina-2 humana, una linfocina con una
funcién decisiva en la regulacién de la res-
puesta inmunitaria.

En siete ensayos clinicos en los
que participaron 21 instituciones se traté con
aldesleucina a 255 pacientes con cancer me-
tastéasico de células renales. El medicamento
redujo el tamafio de los tumores en 15% de
ellos. Se demostrd que habian desaparecido
los tumores en 9 (4%) de 255 pacientes. Ocho
contintian sin sintomas tumorales después del
seguimiento, que comprendié de un mes a
maés de cuatro afios. En otros 28 (11%) se ob-
servo una reduccién sustancial del tamafio de
los tumores y los datos sugieren que la mitad
no mostrara otros signos de crecimiento tu-
moral durante un periodo de 19 meses o més.

Sin embargo, la mayoria de los
participantes en los ensayos clinicos sufrie-
ron graves efectos secundarios, muchos de los
cuales amenazaron su vida. Por lo general, los
pacientes se recuperaron de esos efectos des-
pués de terminar el tratamiento, pero 11 (4%)
de los 255 murieron por esa causa.

La toxicidad incluyé sindrome de
goteo capilar, arritmias cardiacas, angina de
pecho, infarto de miocardio, insuficiencia
respiratoria, hemorragia gastrointestinal,
insuficiencia renal (que requirié tratamiento
con dilisis) y problemas e infecciones neuro-
Iégicos.

A causa de esas reacciones ad-
versas, la FDA ha determinado que la eti-
queta de la aldesleucina debe decir que esta
indicada para administracién intravenosa



tinicamente en el hospital bajo la supervi-
sién de un médico experto cualificado en el
uso de medicamentos contra el cdncer. En el
hospital débe haber un servicio de cuidados
intensivos y especialistas en medicina car-
diopulmonar o de cuidados intensivos. Ade-
mas, los requisitos sehalados para la rotula-
cién de este medicamento deben restringir el
tratamiento a los pacientes cuya funcién car-
diopulmonar sea normal.

Imidazoles para uso vaginal tépico:
se autoriza su venta libre
(Reino Unido)

Varios imidazoles (econazol, iso-
conazol, miconazol y sus nitratos) estan
exentos del control de recetas cuando se des-
tinan a aplicacién externa distinta del uso va-
ginal. Lo mismo sucede con el cotrimazol
cuando se prescribe en crema, polvo o
solucién.

La Real Sociedad Farmacéutica de
Gran Bretafia ha presentado pruebas que
apoyan la opinion de que, conlas medidas de
proteccién rigurosas que incluyen la forma-
cién de farmacéuticos, es posible vender sin
receta médica en las farmacias imidazoles
de uso tépico para el tratamiento de la can-
didiasis vaginal sin temor de que causen
problemas.

El Comité de Inocuidad de los
Medicamentos examing esta propuesta junto
con otras pruebas presentadas por las
compafiias que han obtenido autorizacion de
venta y ha recomendado que se derogue el
control de la receta de los siguientes imidazo-
les de uso t6pico para el tratamiento de la
candidiasis vaginal: clotrimazol, econazol,
nitrato de econazol, isoconazol, nitrato
de isoconazol, miconazol, nitrato de mico-
nazol.

Sin embargo, el Comité ha acon-
sejado que los pacientes consulten al médico
en los siguientes casos:

[0 antecedentes de enfermedades de
transmisién sexual o exposicién a un com-
pafiero sexual que padece una enfermedad de
transmision sexual;

[0 mads de dos ataques en los seis
meses precedentes;

0  hipersensibilidad conocida a los
imidazoles o a otros productos antimicéticos
para uso vaginal;

[0 embarazo confirmado o pre-
sunto;

[0  paciente de menosde 16 6 méasde
60 afnos de edad;

[0 cualquier caso de sangrado vagi-
nal anormal o irregular;

O manchado de sangre o flujo
vaginal;

0  llagas, dlceras o ampollas vulva-
res o vaginales;

1 dolor de la parte inferior del ab-
domen o disuria;

| cualquier efecto adverso, como
enrojecimiento, irritaciéon o inflamacién, re-
lacionado con el tratamiento, y

[0  afeccién que no mejora al cabo de
siete dias.

PUBLICACIONES

Publicaciones regulares de Centros
Nacionales de Informacion de
Medicamentos. Bolivia, Guatemala,
Panama

Diversos centros nacionales de
informacién de Medicamentos en paises de la
Regidn de las Américas publican regular-
mente boletines informativos a fin de coope-
rar en la difusién de informacion objetiva,
confiable y actualizada de interés en el 4rea de
los medicamentos. En esta oportunidad ci-
tamos al Boletin Informativo del Centro de Infor-
macién y Documentacién del Medicamento
(CIDME) de Bolivia, cuya edicién No.3/de ju-
lio de 1992 presenta una monografia sobre
benzodiazepina y un articulo titulado “Cémo
se desarrolla un medicamento”. Por su parte,
el Boletin del Centro Guatemalteco de Informacion
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de Medicamentos (CEGIMED), en su volumen
2, No.2, correspondiente a abril-junio de 1992,
presenta como articulos principales una re-
sefia sobre uso racional de vitaminas y una
relacién de medicamentos de uso comtin y su
excrecién por la leche materna. El Boletin In-
formativo del Centro de Investigacion e Informa-
cién de Medicamentos y Toxicos de Panamd in-
cluye en su Vol.2, No.1, varios apartados sobre
nuevos medicamentos, farmacos en investi-
gacion y reacciones adversas.

Drug Monitor, marzo de 1992, Belice

Constituye una carta médica
editada en inglés dirigida especialmente a
médicos, farmacéuticos y enfermeras. En esta
edicién se presenta un articulo sobre morde-
duras de serpientes, mecanismo de accién de
algunos venenos de serpientes y se sefialan
algunas acciones a tomar en caso de envene-
namiento.

The Prescriber. Guia sobre uso
racional de medicamentos en
servicios bdsicos de salud.
Abril No. 2, 1992. UNICEF

Se trata de una publicacién re-
gular del Fondo de las Naciones Unidas para
laInfancia en cooperacién con la Convencién
de la Farmacopea de los Estados Unidos de
América. Originalmente fue publicada solo en
inglés, pero desde julio de 1992 se ha comen-
zado a editar también en espafiol y portu-
gués. El objetivo primordial de esta publica-
cién es proveer informacién objetiva sobre
medicamentos, especialmente dirigida a tra-
bajadores de primera linea en paises en de-
sarrollo. Este ntiimero enfoca el tratamiento de
las infecciones respiratorias agudas en nifios
y también el tratamiento de la tuberculosis.
Estas publicaciones pueden obtenerse a tra-
vés de las oficinas del UNICEF en los paises.

International Traditional Medicine
Newsletter. Banco de datos sobre
productos naturales (Chicago,
Estados Unidos de América)

Este boletin de la Universidad de
Hlinois en Chicago, en su Vol. 14, No. 2, 1992,

anuncia el acceso en linea a la base de datos
NAPRALERT.

Este banco de datos sobre pro-
ductos naturales instalado como parte del
Programa de Investigaciones Colaborativas
sobre Ciencias Farmacéuticas de la Facultad
de Farmacia de la Universidad de Illinois en
Chicago, tiene mas de 80 000 referencias to-
madas de publicaciones cientificas sobre et-
nomedicina, farmacologia y fitoquimica ex-
perimental de las plantas y otros organismos.
Durante varios afios esta base de datos no ha
estado disponible en linea, pero ahora los
usuarios que tengan un modem telefénico o
estén conectados a varias otras redes impor-
tantes pueden acceder a ella.

La solicitud mds comiin de infor-
macién presentada por los usuarios del
NAPRALERT se refiere a una planta en par-
ticular, por ejemplo, Aloe vera. Se realizan tres
btisquedas para recolectar informacién: (a)
todos los usos etnomédicos, (b) todos los
efectos farmacolégicos notificados sobre los
extractos de la planta, y (c) todos los consti-
tuyentes quimicos de la planta. Se pueden
efectuar otras btisquedas en linea, por ejem-
plo, todos los efectos biologicos notificados en
relacién con cualquier substancia quimica
derivada de la planta o la existencia de cual-
quier compuesto en el reino vegetal. Se pue-
den preparar bibliografias (sin resiimenes) de
una planta determinada o de una sustancia
quimica natural.

NAPRALERT recibe apoyo fi-
nanciero del Programa de Medicina Tradicio-
nal dela OMS. Las btisquedas efectuadas so-
bre ese conducto son gratuitas para los
funcionarios de instituciones no comerciales
de los paises en desarrollo. Los interesados en
solicitar informacién en esas condiciones
pueden conseguir los formularios correspon-
dientes en las Oficinas Regionales de la OMS,
en los que pueden solicitar un niimero razo-
nable de biisquedas, canalizadas por medio
de la Oficina Regional correspondiente.



Para América Latina, NAPRA-
LERT esté disponible a través de la reciente-
mente creada REDPRONAT, cuya sede se en-
cuentra en la Escuela de Quimica de Ia

Universidad de Costa Rica. Informacién adi-
cional sobre REDPRONAT puede solicitarse

Al Ny Ceorardo Mora Eeetinla da Ouiimica

ai Dr. Gerarac Miora, pscueia ae (Juimmica,

Universidad de Costa Rica, San José 2060,
Costa Rica, FAX No. (506) 24-822-45. Asi-
mismo, para obtener mas informacién sobre
NAPRALERT puede contactarse a Ms. Mary
Lou Quinn, Managing Director, NAPRA-
LERT, PCRPS (m/c877), College of Pharmacy,
University of Illinois, BOX 6998, Chicago, IL
60680; Teléfono (312) 996-7107.

Pruebas bdsicas para formas
farmacéuticas, anizacion
Mundial de la Salud

Este manual es complemento de
las pruebas bésicas para sustancias farma-
céuticas publicadas en 1986. En él se describe
un conjunto de pruebas sencillas y facil-
mente aplicables para comprobar la identi-
dad de 150 formas farmacéuticas de uso co-
rriente. Las pruebas no reemplazan en ningtin
caso a las normas establecidas en las mono-
grafias de la Farmacopea, que aportan una
garantia de la calidad de cada producto y no
se limitan a confirmar su identidad. Esta pu-
blicacién esta disponible en inglés y en es-
pariol. (Consultar la seccién de Informacién
Farmacolégica, Bol Of Sanit Panam. 1992; 112:
77-78.)

Referencias

1. Argentina. Fax procedente de la Representacion
de Ia OPS/OMS en Argentina. 19/08/92.

2. Australian Adverse Drug Reaction Bulletin. Vol. 11,
No. 3, agosto, 1992.

3. Boletin Oficial la Seccidn. Argentina. Jueves 27 de
agosto 1992.

4. Bulleti Groc. Vol. 5, No. 1, enero-marzo 1992.

5. HHS News. U.S. Department of Health and Hu-
man Services. P92-16. For Inmediate Release, 5
de julio, 1992.

6. HHS News. U.S. Department of Health and Hu-
man Services. P92-23. For Inmediate Release, 13
de julio, 1992.

7. HHS News. U.S. Department of Health and Hu-
man Services. P92-12. For Inmediate Release, 5
de mayo, 1992.

8. OPS/OMS. Informe final de la Reunion de Auto-
ridades Reguladoras de Medicamentos de Cen-
troamérica y Reptiblica Dominicana.

9. OUT LOOK. Volumen 9, No. 4, mayo, 1992.

10. WHO Drug Information. Vol. 6, No. 1, 1992.
11. WHO Drug Information. Vol. 6, No. 2, 1992.

12. WHO/PHA Information Exchange Service.
ALERT, No. 29. 11 de junio, 1992.

13. WHO Pharmaceuticals Newsletter, No. 3, marzo, 1992.

14. WHO Pharmaceuticals Newsletter, No. 4, abril, 1992.

|

Informacidn farmacoldgica da a conocer las decisio-
nes oficiales sobre regulacion de productos farmacéu-
ticos adoptadas por organismos gubernamentales e
internacionales en todo el mundo, los fundamentos
cientificos en que se sustentan tales decisiones y mu-
chos otros datos de interés relacionados con el tema.
Como la mayor parte de la informacion proviene de
fuentes de circulacion relativamente limitada, su dise-
minacién en esta forma permite hacerla liegar a un p-
blico més amplio. De esta manera se pretende contri-
buir a fomentar el uso racional de los medicamentos en
la Region de las Américas. La seccidn estd a cargo del
Programa Regional de Medicamentos Esenciales de la
OPS y se publica en el Boletin de la OSP en enero, abril,
julio y octubre. Las separatas pueden solicitarse al
programa mencionado, Organizacién Panamericana de
la Salud, 525 Twenty-third Street, NW, Washingtgn, DC
20037, EUA.
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