INFORMACIC)N FARMACOLOGICA

ENMIENDAS
A LA ROTULACION

Medicamentos diversos:
advertencias (Chile)

En fecha reciente, el Instituto de
Salud Publica ordend incluir algunas ad-
vertencias en la rotulacién de diversos far-
macos, segtn se indica a continuacién.

Acido acetilsalicilico: En vista de la preo-
cupacion que existe en torno a la adminis-
tracién indiscriminada de este analgésico a
los nifios, en el prospecto de los productos
que lo contienen se agregard la siguiente
advertencia:

O  Este producto no debe admi-
nistrarse a ninos menores de 12 afos sin
consultar con un médico.

Benzodiazepinas: En los prospectos auto-
rizados de los productos que contengan
una benzodiazepina, ya sea sola o en com-
binacion, es necesario incluir esta adver-
tencia:

O  Este producto debe ser admi-
nistrado bajo el control y la supervisién
estrictos de un médico.

Paracetamol [acetaminofén]: Habida cuenta
del uso indiscriminado de este analgésico,
en el prospecto aprobado correspondiente
se debe advertir:

0  Este producto no debe admi-
nistrarse a nifios menores de 12 afios sin
consultar con un médico.

Metamizol sodico: Debido a la preocupa-
cién que existe por el uso indiscriminado
de este agente antiinflamatorio, el pros-
pecto aprobado del farmaco deberd incluir
esta advertenda:

O  Este producto no debe admi-
nistrarse a ninos menores de 12 afos sin
consultar con un médico.

Triazolam: Los productos farmacéuticos
que contengan el sedante triazolam (Hal-
cion, tabletas de 0,125y 0,25 mg) no podrdn
ser dispensados si no es con receta médica.
Ademés, la rotulacion ha de advertir que
las personas tratadas con el farmaco deben

ABRIL DE 1990

Enmiendas a la rotulacion
Acido acefilsalicilico, benzodiazepinas,
paracetamol, metamizol sodico, triazolam.

Ampliacién de las indicaciones
Selegilina, 4cido acefilsalicilico.

Dispensacion

Antibidticos, agentes antineoplasicos, hormonas,
medicamentos psicotrdpicas, narcdticos,
mebendazol, dextrometorfano, mefloguina,
buprenorfina.

Reacciones adversas

Prenilamina, cefaclor, oxolamina, diarrea por
antibioticos, tetraciclinas, artralgias por
medicamentos, antiinflamatorios no esteroides,
ibuprofeno.

Politica sobre medicamentos

Medicamentos importados, impresos
publicitarios, enmienda a la legislacion, farmacos
urapeos.

Publicaciones

Guia Terapéutica del Ministerio de Salud,
Farmacopea Europea, ECDS Bulletin, Children
and America’s Other Drug Problem, Drug
Applications. Nordic Guidelines, Eastern
Mediterranean Region Drug Information Sheets.
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permanecer bajo estricta supervision mé-
dica. Las tabletas de 0,5 y 1 mg no podran
ser dispensadas més que por los servicios
de consulta externa de los hospitales.

AMPLIACION
DE LAS INDICACIONES

Selegilina: se autoriza para tratar
el parkinsonismo
(Estados Unidos)

La Administracién de Alimen-
tos y Medicamentos (FDA) aprobd recien-
temente que la selegilina (Eldepryl), un in-
hibidor de la monoaminocoxidasa, se utilice
junto con la levodopa para tratar el parkin-
sonismo grave. Los suplementos de levo-

dopa disminuyen las concentraciones de

dopamina en el sistema nervioso central,
mientras que la selegilina inhibe el sistema
enzimatico que inactiva dicha sustancia. En
ensayos clinicos recientes se observé que el
tratamiento combinado con selegilina y le-
vodopa produjo mejoria sintomatica y dis-
minucién de las necesidades de levodopa.
Estos resultados tienen implicaciones par-
ticularmente importantes, en vista de la ele-
vada tolerancia a la levodopa que muchos
pacientes presentan al cabo de varios afios
de tratamiento.

Acido acetilsalicilico: profilaxis
del infarto miocardico
(Reino Unido)

La Autoridad Expedidora de Li-
cencias ha aprobado el empleo del acido
acetilsalicilico, tabletas solubles de 300 mg,
como inhibidor de la agregacién plaquetaria
capaz de reducir el riesgo de infarto mio-
cardico en personas que padecen angina de
pecho inestable o que han sufrido antes un
infarto.

DISPENSACION

Productos diversos: venta
anicamente con receta (Pakistan)

La Junta de Autorizacion y Re-
gistro de Medicamentos ha solicitado a los
gobiernos provinciales asegurarse, me-
diante la aplicacién del Reglamento de Me-
dicamentos, de que todos los productos
que contienen antibi6ticos, agentes anti-
neoplasicos, hormonas, psicotrépicos y
narcéticos sean dispensados tinicamente
con una orden por escrito de un facultativo
autorizado para ejercer. Se ha subrayado
que el relajamiento de la dispensacién me-
diante receta ha traido como consecuencia
la automedicacién con formacos potencial-
mente peligrosos, la aparicién de farma-
corresistencia y el fomento de Ia charlata-

naria T ne madirne dahorin mreamareiamas

1iIC1ia. LUO RLIICUILUD ucuciall }JlUlJUl.l_lUl lat
dos copias de la receta: una para los archi-
vos del farmacéutico y otra para el paciente,
ya que suelen anotarse en ella las instruc-
ciones sobre uso.

Mebenzadol y dextrometorfano:
se propone liberalizar su control
(Reino Unido)

Con el asesoramiento del Co-
mité de Seguridad de los Medicamentos, el
Organismo de Regulacion de Medicamen-
tos ha propuesto que las presentaciones de
mebendazol en dosis oral tinica de 100 mg
como méaximo puedan dispensarse sin re-
ceta para el tratamiento de la enterobiasis.

El Comité de Seguridad de los
Medicamentos ha recomendado anular las
restricciones médximas impuestas a los pro-
ductos farmacéuticos que contienen brom-
hidrato de dextrometorfano. En concreto,
propone eximir del control de venta solo
con receta las presentaciones con una dosis
méxima equivalente de 30 mg y una
dosis diaria maxima equivalente de 75 mg.
Las demas formas farmacéuticas seguiran
sometidas al citado control.



Mefloquina: exencién temporal
del registro (Noruega)

Habida cuenta de la necesidad
que existe de garantizar la disponibilidad
de productos eficaces para la profilaxis del
paludismo, sobre todo frente a la prevalen-
cia en aumento de las formas resistentes a
la dloroquina, la Direccién de Sanidad ha
exentado los preparados de mefloquina
(Lariam) de los requisitos de registro hasta
el 1 de enero de 1990. No obstante, se da
por supuesto que el fabricante presentard
una solicitud de registro en cuanto pueda
aportar documentacién actualizada.

Buprenorfina: dispensacién mas
limitada (Noruega

Por orden de la Direccién de Sa-
nidad, desde el 1 de julio de 1989 el anal-
gésico opiaceo buprenorfina (Temgesic)
podra adquirirse tnicamente con receta
médica no renovable. Esta medida tiene la
finalidad de reducir el abuso de este me-
dicamento, pues los farmacéuticos, los mé-
dicos generales y la policia han informado
de que una gran proporcién de las dispen-
saciones se destinan a usos indebidos, par-
ticularmente entre los jévenes. Se considera
que el consumo general del producto es
excesivamente elevado, a juzgar por sus
limitadas indicaciones y la exigencia de que
el tratamiento sea prescrito en los hospi-
tales. Aun asi, se reconoce que la bupre-
norfina se utiliza menos que otros analgé-
sicos opidceos. Se considera que esta
restriccidn no causard grandes inconve-
nientes a las personas que necesitan real-
mente el farmaco.

REACCIONES ADVERSAS

Prenilamina: disritmias
ventriculares graves (Malasia)

En conformidad con la reciente
decision de la empresa farmacéutica
Hoechst de retirar del mercado sus pro-
ductos que contienen prenilamina, la Au-
toridad Reguladora de Medicamentos de-
cidi6 suspender el registro de todos los
productos que incluyen este agente blo-
queador de los conductos del calcio. La de-
cision tuvo también en cuenta los informes
de efectos adversos imprevisibles, entre los
que sobresalen disritmias ventriculares gra-
ves y a veces mortales. Se considera que
en la actualidad existen medicamentos
menos riesgosos e igualmente eficaces.

Cefaclor: no debe ser la primera
opcion en los ninos (Suecia)

El empleo de cefaclor ha dis-
minuido considerablemente desde que, en
febrero de 1988, la Junta Nacional de Salud
y Asistencia Social hizo piblica la adver-
tencia de que este antibiético no debe cons-
tituir la primera opci6n para tratar infeccio-
nes de oidos, nariz y garganta en los nifios.
Aun asf, la Junta considera que, en vista
de los efectos adversos potencialmente gra-
ves y las indicaciones relativamente limi-
tadas, el cefaclor se prescribe en exceso. Por
lo tanto, recuerda a los médicos que para
tratar dichas infecciones generalmente se
prefieren la ampicilina y sus derivados, y a
veces la combinacién trimetoprima-sulfa-
metoxazol.

Oxolamina: alucinaciones en
nifos (Australia, Bélgica, Paises
Bajos)

En el lapso de 15 afios trans-
currido entre 1972 y 1987, los Centros Na-
cionales de Vigilancia de las Reacciones Ad-
versas a los Medicamentos de estos tres
paises recibieron 20 informes de alucinacio-
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nes en nifios tratados con el agente anti-
inflamatorio no esteroide citrato de oxola-
mina (Bredon, jarabe en concentracién de
10 mg/ml) para el alivio sintomético de la
tos. Como todos ellos eran menores de 10
afios, se ha sefialado que las dosificaciones
recomendadas son excesivamente altas
para dicha edad y que el riesgo de aluci-
naciones debe mencionarse en la rotulacion
de los productos de prescripcion y de venta
libre. A la fecha, la empresa fabricante en
Australia ha enmendado la rotulacién
en este sentido.

Antibiéticos: colitis
seudomembranosa (Italia)

El Ministerio de Salud ha sefia-
lado a la atencién de los médicos la posi-
bilidad de que algunos antibi6ticos —en
particular las cefalosporinas y otros antibié-
ticos de amplio espectro— provoquen co-
litis seudomembranosa potencialmente
mortal. Los antibisticos de amplio espectro
alteran el equilibrio de la flora del colon y
favorecen la hiperproliferacién de Clostri-
dium difficile; este produce una toxina que
es la causa de la colitis. El efecto suele ser
reversible si se suspende la medicacion,
medida que debe considerarse siempre que
sobrevenga diarrea en el curso de un tra-
tamiento con antibi6ticos. La colitis mode-
rada o grave exige tratamiento de restitu-
cién de electrélitos y protefnas. Si el
trastorno no desaparece al suspender
el antibiético, hay que administrar vanco-
micina por via oral.

Tetraciclinas: hipertension
intracraneana benigna
(Reino Unido)

El Comité sobre Seguridad de
los Medicamentos ha recibido informes
de la aparicion de hipertensién intracra-
neana benigna en personas que toman te-
traciclinas orales por mucho tiempo para
tratar el acné. Nueve de esos casos se re-
lacionaron con la minociclina, cinco con la

tetraciclina, dos con la demeclociclina y uno
con la oxitetraciclina.

En la mayoria de estas personas
la dosis no sobrepasaba los limites normales
y ninguna de ellas estaba tomando simul-
taneamente ningtin otro medicamento re-
lacionado con hipertensién intracraneana.
Casi todos los pacientes presentaron cefa-
leas y trastornos visuales, que son tipicos
del trastorno. El edema de papila estuvo
presente también en casi todos, y en al-
gunos fue unilateral. Los trastornos visua-
les consistieron en vision borrosa persis-
tente, escotomas y diplopia por paralisis del
nervio motor ocular externo (VI par). En
algunos individuos las manifestaciones
aparecieron a las pocas semanas de co-
menzado el tratamiento, pero en otros al
cabo de varios meses.

Si se tiene en cuenta el gran uso
de las tetraciclinas, resulta evidente que la
hipertensién intracraneana benigna es rara.
Sin embargo, como en la mitad de los pa-
cientes se produce una pérdida irremedia-
ble de la capacidad visual, se hace un lla-
mado urgente a los médicos para que
consideren la posibilidad de hipertensién
intracraneana en una persona joven que
estd tomando tetraciclinas y se queja de ce-
faleas o trastornos visuales.

Artralgias provocadas
por medicamentos (Australia)

Los dolores articulares son un
problema muy comtin en los ancianos; por
esta razon, los médicos deben tener cui-
dado de excluir los medicamentos como
causa de esos trastornos. Existen muchos
farmacos que pueden causar dolor e infla-
macién articulares.

El cuadro 1 muestra los medi-
camentos que, segin datos del Comité
Asesor sobre Reacciones Adversas de los
Medicamentos, ocasionan con mayor fre-
cuencia artritis o artralgias. Como puede



CUADRO 1. Informes de artralgias y artritis
de origen medicamentoso enviados al Comité
Asesor sobre Reacciones Adversas

de los Medicamentos. Australia, 30 de
noviembre de 1972 a 30 de abril de 1989

Medicamento Informes

sospechoso (No.)
Trimetoprima-sulfametoxazo! 54
Clorhidrato de hidralazina 30
Clorhidrato de mianserina 29
Carbamizol 27
Metildopa 20
Nitrofurantoina 20
Vacunas contra la hepatitis B 18
Quinidina 16
Hierro dextran 16
Trihidrato de amoxicilina 14
Metoprolol 1
Carbamazepina 9
Cimetidina 9
Nifedipina 9

apreciarse, la causa més frecuente de estos
problemas es la combinacién trimetoprima-
sulfametoxazol. Si bien es posible que el
problema articular haya sido producido por
una virosis no identificada que constituyé
la indicacion del antimicrobiano, vale la
pena destacar que la amoxicilina, antibiético
que se prescribe con mayor frecuencia, fue
implicada en muchos menos informes. An-
teriormente, varios de los fArmacos men-
cionados habifan sido relacionados con mo-
lestias articulares. Ademds, la posibilidad
de ariralgias se menciona en los prospectos
de mianserina, metildopa, nitrofurantoina,
vacunas contra la hepatitis B, hierro dex-
trdn, metoprolol, carbamazepina y cimet-
dina. Llama la atencién que el antitiroideo
carbamizol, que se usa mucho menos que
otros medicamentos, figura en un lugar
destacado.

Cabe senalar que los efectos ad-
versos de los medicamentos incluidos en la
lista estin mediados por diferentes meca-
nismos, pero la relacién puede resultar 1itil
para que los facultativos conozcan los pro-
ductos més comiinmente relacionados con
artralgias.

Agentes antiinflamatorios
no esteroides: precauciones al
prescribirlos (Italia)

El Ministerio de Salud ha recor-
dado a los médicos las diversas situaciones
en que estan contraindicados los agentes
antiinflamatorios no esteroides y las pre-
cauciones que deben observarse siempre
que se prescriben. Las contraindicaciones
son la dispepsia grave, tlcera gastroduo-
denal confirmada, insuficiencia renal o he-
patica graves y embarazo o lactacion. Ade-
mas, se aconseja abstenerse de prescribirlos
a personas con antecedentes de diatesis he-
morrégica, trastorno de la hemopoyesis o
sometidos a tratamiento con anticoagulan-
tes, que interactiian sinérgicamente con los
antiinflamatorios no esteroides. Otros fac-
tores de riesgo son el asma, hipersensibi-
lidad al 4cido acetilsalicilico u otros inhibi-
dores de la sintetasa de prostaglandinas, y
cualquier trastorno que se acomparie de
menoscabo de la circulacién renal, entre
ellos la insuficiencia cardiaca o renal, hi-
pertensién, antecedente de tromboembo-
lia, tratamiento intensivo con diuréticos y
estado posoperatorio, particularmente en
los ancianos. Cuando se administra un tra-
tamiento prolongado con antiinflamatorios
no esteroides es necesario practicar recuen-
tos sanguineos y pruebas de funcién he-
pética para asegurarse de que no surjan
problemas. En el mensaje ministerial se sub-
raya también la necesidad de informar a
los pacientes, mediante una rotulacién efi-
caz y otros medios, acerca de los riesgos
del uso prolongado e injustificado de estos
productos, pues muchos se dispensan sin
receta médica.

Ibuprofeno: trastornos diversos
(Reprblica Federal de Alemania)

A finales de 1988 quedaron
exentas del control de venta con receta las
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presentaciones orales del agente antiinfla-
matorio ibuprofeno (200 mg en dosis tinica;
dosis diaria méxima de 800 mg). A partir
de esa fecha, la Comisién de Medicamentos
de la Sociedad Médica Alemana ha recibido
un niimero considerablemente elevado de
informes de reacciones adversas relacio-
nadas con el ibuprofeno en dicha presen-
tacién. Las reacciones han consistido en fe-
némenos alérgicos, trastornos digestivos
graves y problemas hemorréagicos (inclui-
dos hematomas); algunas se han producido
durante el tratamiento por tiempo breve.
Como resultado, la Comisién seguird pen-
diente de las consecuencias de la liberali-
zacién de la venta de este medicamento.
Entre tanto, se ha exhortado a los farma-
céuticos a aconsejar a los pacientes con res-
pecto a los peligros de los analgésicos y
notificar a la Comisién cualquier reaccién
adversa de que tengan conocimiento.

POLITICA
SOBRE MEDICAMENTOS

Registro de medicamentos
importados (Malasia)

En lo sucesivo, lIa Autoridad Re-
guladora de Medicamentos no concedera
el registro a ningtn producto importado
que no demuestre ventajas terapéuticas o
farmacéuticas sobre productos semejantes
que se encuentren ya en el mercado, en
particular cuando cinco o mas de estos sean
fabricados localmente. A la fecha se han
registrado en Malasia un total de 4 144 far-
macos de prescripcién, por lo que se con-
sidera que afnadir mas productos que no
ofrezcan ventajas claras empeorara las di-
ficultades para supervisar y garantizar la
inocuidad, eficacia y calidad de los actual-
mente registrados. Ademas, la disminucién
del tiempo destinado a tramitar las solici-
tudes de registro permitiré a las autoridades
concentrarse en la inspeccién y el control
de la calidad.

Impresos publicitarios
de la industria: control voluntario
(Japon)

En vista de la preocupacién que
existe actualmente en relacién con las hojas
informativas y los folletos utilizados por los
agentes de ventas para promover produc-
tos farmacéuticos, el Ministerio de Salud y
Asistencia Social ha decidido ejercer un
control més riguroso sobre el empleo de
dichos impresos. Al mismo tiempo, ha so-
licitado a la Asociacién de Industriales Far-
macéuticos Japoneses que acrecienten la
disciplina y el control de las actividades de
promocién. En la actualidad, la industria
farmacéutica japonesa ejerce una vigilancia
voluntaria sobre los anuncios de los pro-
ductos de venta libre en los medios de co-
municacién de masas, pero no se habia
a_pl_icad_n una supervision semejante sobre

los medicamentos de prescripcion.

Productos terapéuticos: se
enmienda la legislaciéon
(Australia)

Con el propésito de lograr una
regulacién més uniforme de los productos
locales y los importados, las autoridades de
este pais estdn planeando una serie de en-
miendas a la legislacién sobre productos
terapéuticos. Se tiene previsto que los nue-
vos cambios entren en vigor a principios
de 1990.

Una de las propuestas consiste
en exigir que para cada producto importado
se certifique su estado con respecto a la
comercializacién en el pais de origen y las
normas del fabricante. En general, se exi-
gird que esos datos se cifian a las disposi-
ciones del Sistema de Certificacion de la
OMS. Dichos requisitos seran aplicables a
las distintas presentaciones farmacéuticas
de medicamentos, hierbas medicinales, vi-
taminas y minerales.



anrtacmn de farmacos europeos:

se modifican las reglas (CEE)

En fecha reciente se han efec-
tuado importantes modificaciones en las di-
rectrices que rigen el comercio de productos
farmacéuticos entre los paises miembros de
la Comunidad Econémica Europea (CEE).
Esos cambios tienen una importancia di-
recta para las naciones que importan me-
dicamentos fabricados dentro de la Co-
munidad.

A partir del 1 de enero de 1992,
se exigira que cada uno de los 12 paises
miembros ponga en practica “las medidas
apropiadas” para garantizar que los pro-
ductos farmacéuticos —con independencia
de que se destinen al mercado interno o a
la exportacién— sean fabricados por em-
presas oficialmente autorizadas. Después
de esa fecha seguird permitiéndose la ex-
portacién de productos no registrados,
pero se daran firmes garantias a los com-
pradores extranjeros de que las instalacio-
nes del fabricante han sido inspeccionadas
y de que operan de conformidad con las
normas internacionales sobre préacticas
apropiadas de fabricacién.

Las nuevas estipulaciones po-
nen en préctica los principios fundamen-
tales del Sistema de Certificacién de los Me-
dicamentos que son Objeto de Comercio
Internacional, de la Organizacién Mundial
de la Salud, y ofrecen una garantia vital en
particular a los paises importadores que
buscan proveedores de productos genéri-
cos en los mercados internacionales. Esto
no significa que el Sistema se haya vuelto
obsoleto. Al contrario, en varios puntos las
nuevas estipulaciones reconocen la impor-
tancia decisiva del Sistema en la regulacién
del comercio internacional de productos
farmacéuticos. En particular, se exige a los
paises miembros de la CEE que cuando
expidan certificados de exportacion:

O  tengan en cuenta las disposicio-
nes admimstratlvas en vigor presc:ntas por
la OMS;

O  proporcionen una sinopsis ofi-
cial de las caracteristicas de los productos
cuya venta estd autorizada en el pais im-
portador; y

O garanticen que cada fabricante
presente una dedaracién en la que se ex-
plique por qué razén un producto que se
ofrece para venta en ofras partes no estd
registrado en el pais de origen.

Fuentes: La informacién proporcionada en los apar-
tados anteriores proviene de las siguientes publica-
ciones:

WHO Pharmaceutical Newsletter, Nos. 6 y 7 (junio-julio),
1989.

WHO Drug Information, Vol. 3, Nos. 1-3, 1989.
Australian Adverse Drug Reactions Bulletin, noviembre
de 1989.

PUBLICACIONES

Guia Terapéutica del Ministerio
de Salud, 1989 (Costa Rica)

El objetivo de este manual es
proporcionar la informacion terapéutica co-
rrespondiente a cada uno de los medica-
mentos utilizados por las distintas de-
pendencias del Ministerio de Salud. Los far-
macos se desciben agrupados por cate-
gorfas terapéuticas y al final aparecen todos
en un indice general alfabético que facilitara
las consultas. Es importante sefialar que
para cada agente se especifica el nivel de
uso; es dedir, si se utiliza en los ceniros de
salud, los puestos de salud o los estable-
cimientos centrales del Ministerio.

La estructura de esta guia esta
copiada del Formulario Terapéutico Nacional;
las 23 categorias terapéuticas descritas tie-
nen el mismo niimero de dasificacién que
aparece en este. Para cada farmaco se des-
aiben el nombre genérico, presentacion,
dosis (nifios y adultos), nivel de uso, indi-
caciones, caracteristicas terapéuticas, in-
teracciones y condiciones de almacena-
miento.
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Las personas interesadas pue-
den dirigirse a: Comité Terapéutico, Minis-
terio de Salud, calle 16, avenidas 6 y §,
Distrito Hospital, San José, Costa Rica.

Farmacopea Europea, edicion
especial para América Latina
(Espaiia)

La Farmacopea Europea fue ela-
borada por la Comunidad Econémica Eu-
ropea como una fuente de consulta para
efectos de la regulacién de las materias pri-
mas y las presentaciones farmacéuticas
aprobadas en los Estados Miembros. El Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo de Espara
tradujo la obra al espariol para su propio
uso, y también decidié preparar una edi-
cién especial que serd distribuida gratuita-
mente entre las instituciones pertinentes de
América Latina. [En el niimero de febrero
de 1989, el Boletin publicé una noticia mas
amplia sobre el tema; véase Bol Of Sanit
Panam 106(2):170-175, 1989.]

La Farmacopea Europea en espa-
fiol resultard de gran interés especialmente
para las escuelas y facultades de medicina
y farmacia, agrupaciones profesionales de
médicos y farmacéuticos, centros de inves-
tigacién y establecimientos asistendiales.
Los interesados deben solicitarla a: Minis-
terio de Sanidad y Consumo, Subdireccién
General de Publicaciones, Documentacién
y Biblioteca, Paseo del Prado 18-20, 28014
Madrid, Esparia.

ECDS Bulletin, Vol. 2, No. 2, 1989
(OECS)

La Organizacién de Estados del
Caribe Oriental (OECS), por conducto
del Servicio de Medicamentos del Caribe
Oriental (ECDS), ha iniciado la publicacién
de este boletin trimestral con el propdsito de
satisfacer las necesidades de informa-
cién farmacéutica de los paises que agrupa.
Uno de los objetivos méas importantes de
la fundacién del ECDS ha sido la operacién
de un Centro Regional de Informacién

sobre Medicamentos que proporcione in-
formacién actual y fidedigna a los trabaja-
dores de la salud de la OECS. El nicleo
fundamental del Centro lo constituye el Sis-
tema de Informacién de Medicamentos de
Iowa (IDIS), un acervo a base de microfi-
chas con articulos extraidos de més de 160
revistas biomédicas de prestigio. El sistema
permite imprimir el texto completo de esos
articulos. Ademds del IDIS, el Centro
cuenta con gran variedad de libros y revis-
tas, provistos principalmente por la Orga-
nizacién Panamericana de la Salud.

El ECDS Bulletin es una parte
esencial de los esfuerzos informativos del
Centro y su publicacién comenzé en julio
de 1989. En este segundo nimero se pre-
senta un articulo sobre el uso racional de
medicamentos oftalmicos por los profesio-
nales que no son oftalmélogos. Para mayor
informacién, escriba a: Organization of
Eastern Caribbean States, Eastern Carib-
bean Drugs Service, P. O. Box 179, the
Morne Castries, Saint Lucia, West Indies.

Children and America’s Other
Drug Problem (Estados Unidos)

Tres estudios independientes
que investigaron las actitudes de los nifios
acerca de los medicamentos que se les pres-
criben han mostrado que, incluso en el caso
de la oncoterapia, la mitad de ellos no si-
guen las instrucciones del médico. Estos
resultados se divulgaron en el informe que
se resefia, el cual fue publicado por el Con-
sejo Nacional sobre Informacién y Educa-
cién de los Pacientes. En este organismo se
hallan representados consumidores, pro-
fesionales de la salud y representantes del
sector piiblico y la industria; recibe un ac-
tivo respaldo de la Administracion de Ali-
mentos y Medicamentos (FDA) y dela Aso-
ciacién Médica Estadounidense. El informe
presenta una serie de pautas sobre cémo



inculcar en los nifios una actitud mds res-
ponsable hacia los medicamentos. Se dirige
principalmente a los profesionales clinicos
y esta firmemente apoyado en la orienta-
cién de expertos en las muchas facetas del
problema.

Las personas interesadas en ob-
tener mayores informes sobre esta publi-
cacién pueden escribir a: National Council
on Patient Information and Education, 666
Eleventh Street, NW, Suite 810, Washing-
ton, DC 20001, EUA.

Drug Applications. Nordic
Guidelines, 2nd edition (Consejo
Nordico de Medicamentos)

El Consejo Nérdico de Medi-
camentos ha emprendido la tarea de ar-
monizar los requisitos para la solicitud de
registro de medicamentos en los pafses nér-
dicos. En esta segunda edicién se ha tenido
especial cuidado en asegurar que las pautas
sigan en lo posible las normas y recomen-
daciones de la Comunidad Econémica Eu-
ropea. Las solicitudes de los paises nérdicos
tienen casi la misma estructura que las de
la Comunidad, aunque hay diferencias en
los detalles de los requisitos para el registro.

La finalidad fundamental del
Consejo al preparar esta obra fue lograr que
una sola solicitud de registro sea admisible
en varios pafses, a fin de aligerar el trabajo
del solicitante y facilitar la cooperacién entre
las distintas autoridades reguladoras. La or-
ganizacién del libro es muy sencilla y se
basa en las tres secciones principales de una
solicitud de registro: documentacién qui-
mica y farmacéutica; documentacién toxi-
colégica y farmacolégica, y documentacion
clinica. Los lectores que deseen mds infor-
macion deben dirigir su correspondencia a:
Nordic Council of Medicines, Box 607,
5-751 Uppsala, Suecia.

Eastern Mediterranean Region
Drug Information Sheets (EMRO)

Este libro ha sido publicado por
la Oficina Regional de la OMS para el Me-
diterrdneo Oriental (EMRO); el subtitulo es
muy revelador de su finalidad: Medica-
mentos utilizados por los médicos y los
agentes de salud de la comunidad en el
nivel de atencién primaria. La obra se pre-
par6 para satisfacer la necesidad, expresada
por muchos Estados Miembros de EMRO,
de contar con informacién fidedigna y ob-
jetiva sobre medicamentos.

La publicacién retine la infor-
macion terapéutica mas importante de 77
medicamentos esendiales, ordenados alfa-
béticamente por su nombre genérico. Los
editores advierten que la lista tiene un ca-
racter netamente regional, pues se confec-
cion6 teniendo en cuenta las enfermedades
prevalecientes, el costo de los medicamen-
tos, la variedad de servicios de remisién de
pacientes y otras caracteristicas particulares
de los paises de la Regidn.

Si desea maés informes, escriba
a: Drug Information Sheets Secretariat,
EMRO, P. O. Box 1517, 21511 Alejandria,

Egipto.

Informacién farmacologica da a conocer las decisiones
oficiales sobre regulacion de productos farmacéuticos
adoptadas por organismos gubemamentales e intemacio-
nales en fodo el mundo, los fundamentos cientificos en
que se sustentan tales decisiones y muchos ofros datos
de interés relacionados con el tema. Como la mayor parte
de la informacidn proviene de fuentes de circulacion re-
lativamente limitada, su diseminacién en esta forma per-
mite haceria llegar a un piblico mas amptlio. De esta ma-
nera se busca contribuir a fomentar el uso racional de los
medicamentos en la Regién de las Américas. La seccion
esta 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 so-
ficitarse al programa mencionado, Organizacién Pana-
mericana de la Salud, 525 Twenty-third Sireet, NW, Wash-
ington, DC 20037, EUA.
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