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Reglamentación farmacológica: 
la dimensión internacional 

La reglamentación del suministro y 
la fabricación de medicamentos intere- 
sa actualmente a casi todos los gobier- 
nos. Sin embargo, el propósito de es- 
tablecer zonas de libre comercio, que 
ha sido un importante factor de las 
políticas regionales en diversas partes 
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del mundo en los últimos decenios, en 
muchos casos ha impuesto la necesidad 
de reevaluar y revisar las disposiciones 
nacionales existentes. La incompatibi- 
lidad de los procedimientos y deci- 
siones respecto a reglamentación far- 
macológica constituye una barrera pa- 
ra el comercio internacional de pro- 
ductos farmacéuticos, pero el estudio 
de los medios para eliminar las diferen- 
cias ha progresado bastante en varios 
grupos de países que han suscrito con- 
venios económicos multilaterales. En 
algunos casos, las medidas adoptadas 
implican ya cierto grado de delegación 
de atribuciones y responsabilidades a 
una autoridad supranacional. 

Actualmente funciona un solo siste- 
ma federalizado de registro de medica- 
mentos, paralelamente a los tres órga- 
nos nacionales normativos de la Unión 
Económica del Benelux. Desde princi- 
pios de 1978, las solicitudes recibidas 
por los países miembros para el registro 
de medicamentos que contienen nuevas 
sustancias químicas han sido enviadas a 
un comité centralizado del Benelux pa- 
ra su estudio. Todas las solicitudes de 
registro en los tres países han de ser tra- 
mitadas de esta manera a partir de 
1981, y las administraciones nacionales 
respectivas han acordado aplicar las re- 
comendaciones del comité. 

En cambio, en Europa noroccidental 
se adoptó en 1975 un sistema menos 
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estructurado para la colaboración in- 
ternacional, mediante la creación del 
Consejo Nórdico de Medicina. Entre 
sus numerosas responsabilidades, este 
Consejo está encargado de establecer 
normas comunes para la farmacopea, 
requisitos generales de rotulación, di- 
rectrices para los ensayos clínicos, y un 
formato estándar para las solicitudes 
de registro. Sin embargo, la decisión 
acerca de dichas solicitudes sigue 
correspondiendo a los cuerpos normati- 
vos nacionales. 

Dentro de la Comunidad Económica 
Europea, que abarca, entre otros, a los 
tres países del Benelux y a un país 
miembro del Consejo Nórdico, hasta 
ahora las actividades se han concentra- 
do en la promoción de procedimientos 
administrativos nacionales y normas 
técnicas comunes con el fin de aproxi- 
mar y armonizar los procedimientos y 
decisiones normativos en los nueve Es- 
tados Miembros. Si bien las solicitudes 
pueden, en ciertas circunstancias, ser 
enviadas a un comité central de pro- 
ductos medicinales patentados, en la 
actualidad las decisiones de este son de 
carácter puramente consultivo. Se es- 
pera estudiar estas medidas transitorias 
durante el presente año, pero, hasta 
ahora no se han formulado propuestas 
oficiales para crear una dependencia 
farmacológica supranacional ni para 
exigir el reconocimiento mutuo de de- 
cisiones relativas a la concesión de li- 
cencias nacionales. 

En Europa Oriental, dentro del Con- 
sejo de Asistencia Económica Mutua, 
se han establecido estructuras análogas 
a la del comité, y los países que colabo- 
ran ya han logrado ciertos progresos en 
el reconocimiento recíproco de las deci- 

siones en materia de registro de medi- 
camentos, El principio de reconoci- 
miento mutuo es también el objetivo fi- 
nal de los países que pertenecen a la 
Asociación Europea de Libre Inter- 
cambio. Como medida preliminar para 
promover normas comunes, los países 
participantes adoptaron recientemente 
un plan de intercambio de informes 
evaluados sobre solicitudes entre las 
autoridades nacionales y, en ciertas 
condiciones, con las autoridades de 
otros países, siempre y cuando el solici- 
tante no formule objeción. 

Estas iniciativas no se circunscriben 
a Europa: el alcance de la cooperación 
técnica también es objeto de estudio en 
otros lugares del mundo. La aplicación 
de criterios comunes a las cuestiones 
administrativas y técnicas es objeto de 
atento estudio por los países de Améri- 
ca del Sur que han suscrito el Pacto 
Andino, los países de la Asociación de 
Naciones del Sudeste Asiático y la Co- 
munidad Económica de Estados de 
Africa Occidental. 

Estos ejemplos reflejan la tendencia 
general de los países de todas las regiones 
a dotarse de medios para evaluar la ino- 
cuidad y eficacia de los medicamentos en 
consonancia con sus propias necesidades 
y recursos. Sin embargo, se ha reconoci- 
do que a menos que se pueda facilitar la 
adopción de decisiones y reducir los cos- 
tos mediante un intercambio intema- 
cional más eficaz de información técnica 
pertinente, la capacidad de valerse por 
sus propios medios en muchos casos se- 
guirá siendo un objetivo singularmente 
difícil de lograr. (Fuente: OMS, Drug 
Information, PDT/DI/79.3). 
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Lntibióticos y colitis 

La diarrea es una complicación co- 
nún del tratamiento con antibióticos. 
,a mayor parte de los casos son benignos 
p se curan espontáneamente, pero a ve- 
es sobreviene colitis profusa, con signos 
generales de intoxicación. Muchos anti- 
)ióticos de amplio espectro, entre ellos la 
tmpicilina, la tetraciclina y el cloramfe- 
ncol, han sido implicados en casos gra- 
res, pero estos se asocian en proporción 
nucho mayor con el uso de la lincomici- 
la y la clindamicina. 

La enfermedad típica sigue un curso 
3lminante y se ha asociado con alta mor- 
:alidad, aunque quizá no sean raros los 
:asos más benignos. Los especímenes de 
3iopsias revelan extensas alteraciones 
.nflamatorias de la lámina propia y tras- 
:omo de los villz intestinales, mientras que 
ia acumulación de materiales proteifor- 
mes en la luz del colon sirve de base para el 
diagnóstico endoscópico de la colitis 
pseudomembranosa. 

La diarrea inducida por antibióticos se 
atribuye generalmente a la desaparición 
de la flora normal del colon y la consi- 
guiente proliferación de cepas patógenas 
de estafilococos, candida o clostridia, re- 
sistentes. Pero, aunque el recuento de 
anaerobios fecales es bajo en la colitis 
pseudomembranosa, podría permanecer 
inalterable en casos de diarrea simple. En 
realidad, no se ha determinado bien la 
causa exacta de las manifestaciones más 
benignas. No obstante, los nuevos conoci- 
mientos sobre la patogénesis de la colitis 
pseudomembranosa podrían con el tiem- 
po facilitar un mejor conocimiento y una 
terapéutica más eficaz de todos los casos. 

Se sabe que los filtrados de heces libres 
de células de pacientes con colitis pseudo- 

membranosa poseen propiedades citotó- 
xicas potentes atribuibles auna toxina de 
Clostridium dz;fficile. Como este microor- 
ganismo ha sido aislado de la flora intesti- 
nal de individuos sanos, y particularmen- 
te de recién nacidos, no puede conside- 
rarse como un agente patógeno entérico 
en condiciones normales. En realidad, so- 
lamente alrededor de una tercera parte 
de las cepas que han sido aisladas de- 
muestran resistencia a la lincomicina 0 la 
clindamicina. 

Aunque es poco dudoso que las formas 
resistentes de C. dz3fficiZe sean las causan- 
tes de numerosos casos de colitis pseudo- 
membranosa, los determinantes de esta 
transformación patógena ocasional están 
menos claros. La exposición a la clinda- 
micina o la lincomicina es, evidentemen- 
te, unfactoresencialenmuchoscasos: 71, 
de un total de 79 notificados al Comité de 
Inocuidad de Medicamentos, en el Reino 
Unido, habían sido tratados con una de 
dichas sustancias, aunque en conjunto es- 
tas representaban menos del 1 yO del mer- 
cado nacional de antibióticos. Sinembar- 
go, en la era preantibiótica también se 
describió ese proceso; su incidencia, rela- 
tivamente alta, en personas de edad 
avanzada, tras intervención quirúrgica 
en el intestino grueso, indica que la is- 
quemia podría ser un factor potenciador. 

Para comprender mejor este proceso 
convendría determinar con precisión las 
verdaderas características de incidencia. 
No solo varían los criterios de diagnóstico, 
sino que muchos casos no se notifican a las 
autoridades nacionales competentes, 
mientras que otros quizá queden sin iden- 
tificar, incluso en la autopsia. No obstan- 
te, la pronunciada disparidad de la inci- 
dencia según los hospitales permite pensar 
que la transmisión directa es importante. 
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En un estudio se observó diarrea en el 20 % 
de una serie de pacientes tratados con clin- 
damicina; la mitad de ellos se consideró 
que padecían colitis pseudomembranosa. 
Otros observadores notifican una inciden- 
ciavariable pero bastante menor. Algunos 
nunca han observado un caso, mientras 
que otros han identificado brotes inexpli- 
cables. Es a todas luces prudente no solo 
aislar a los enfermos de colitis pseudo- 
membranosa con el mismo rigor que a 
otros de infección entérica, sino además 
cerciorarse de que los sigmoidoscopios son 
sometidos a desinfección adecuada y siste- 
mática que elimine todas las formas espo- 
ruladas de C. da@cile. 

Por fortuna, las cepas de C. dzjcfz,iZe 
parecen ser sensibles a la vancomicina, y 
las dosis orales diarias, que varían de 0.5 
a 2.0 g, eliminan rápidamente las toxi- 
nas de las suspensiones fecales y permi- 
ten una recuperación clínica evidente en 
el transcurso de una semana. No obstan- 
te, se han registrado recaídas y es preciso 
disponer de más resultados antes de que 
este método de tratamiento pueda eva- 
luarse definitivamente. La colestirami- 
na, que probablemente se combina con 
la toxina en el intestino, y el metronida- 
zol podrían ser útiles, la colectomía par- 
cial estaría justificada si los signos gene- 
rales de toxicidad no cedieran con la 
quimioterapia. 

La colitis pseudomembranosa sigue 
siendo un proceso peligroso, y las recien- 
tes advertenciasformuladaspor las auto- 
ridades normativas nacionales del Reino 
Unido y Nueva Zelandia reiteran la ne- 
cesidad de tomar precauciones al 
prescribir lincomicina y clindamicina; 
estas no pueden considerarse como subs- 
titutos de la penicilina o la eritromicina y 
deberían reservarse para casos en que el 

tratamiento con otros antibióticos sea 
ineficaz o inapropiado (Fuente: OMS, 
DrugInformatkm,PDT/DI/79.3). 

El dextropropoxifeno; 
Gdebe prohibirse su uso? 

El dextropropoxifeno, que se rela- 
cionaporsuestructuraconlametadona, 
fue sintetizado por primera vez en 1953, 
durante un estudio sistemático para ob- 
tener un analgésico eficaz exento de los 
riesgos de dependencia y depresión de las 
vías respiratorias que presentaban las 
sustancias narcóticas potentes. Los pri- 
meros estudios farmacológicos y clínicos 
demostraron que era activo en el sistema 
nervioso central, de potencia compa- 
rable a la codeína y carente de acción an- 
tiinflamatoria. Al parecer, la función 
respiratoria en perros no fue afectada 
por dosis subletales únicas, y no se apre- 
ció tolerancia del efecto analgésico du- 
rante un período de dos semanas de dosi- 
ficación intensa. En los monos se ha 
descrito una dependencia de tipo 
morikico, pero de menor intensidad. 

En 1957, cuando se introdujo en la 
medicina clínica, ni la tolerancia ni la 
dependencia se consideraron como un 
riesgo sustancial y, partiendo de que las 
mezclas de analgésicos tienden a actuar 
de manera sinérgica, se combinaron do- 
sis relativamente bajas, en formula- 
ciones patentadas, con otras sustancias 
como paracetamol, fenacetina, aspiri- 
na, cafeína y amobarbital. Entre 1973 y 
1975, antes de que los compuestos an- 
tiinflamatorios no esteroides empezaran 
a dominar el mercado, había alrededor 
de 39 millones de prescripciones al año 
para estos productos en Estados Unidos 
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de América, donde el dextropropoxife- 
no todavía figura entre los medicamen- 
tes prescritos con más frecuencia. En va- 
rios otros países la venta libre hizo de este 
producto un analgésico de uso corriente. 

Ello no obstante, las evaluaciones 
clínicas de la acción del dextropropoxi- 
feno son contradictorias. La potencia 
del efecto de placebo en ensayos con 
analgésicos ofrece una explicación par- 
cial, pero las diferencias en dosis y for- 
mulaciones, frecuencia de la admi- 
nistración, duración del tratamiento e 
intensidad del dolor, inevitablemente 
desvirtúan los resultados de la eva- 
luación comparativa. Se ha notificado 
actividad demostrable incluso en el tra- 
tamiento de la artritis reumatoide cróni- 
ca, aunque en otros estudios no se ha po- 
dido distinguir entre el dextropropoxife- 
no y el placebo. No obstante, los resulta- 
dos en conjunto tienden a indicar que, si 
bienlasdosisbajastienenunaacciónfar- 
macológica marginal, la dosis oral de 90- 
120 mg de clorhidrato de dextropropoxi- 
feno equivale a aproximadamente 60 mg 
de codeína o 600 mg de aspirina. 

La opinión está menos dividida en 
cuanto a la inocuidad del dextroproxife- 
no. Su uso en hospitales ha dado resulta- 
dos tranquilizadores: raras veces causa 
irritación o hemorragiagastrointestinal, 
no parece tener efectos nocivos hepáticos 
0 renales, y no suele provocar reacciones 
alérgicas. Sin embargo, suusoindiscrimi- 
nado puede ser peligroso. Según 
estadísticas de Estados Unidos publica- 
das en 1977, el año precedente había ha- 
bido más de 5,000 casos de dosis excesiva 
o abuso del medicamento. Aproximada- 
mente la mitad de esos casos fueron in- 
tentos de suicidioT registrados según las 
llamadas a los servicios de urgencia. El 

dextropropoxifeno ocupaba en esa épo- 
ca el sexto lugar entre los medicamentos 
objeto de abuso en el país. Ya no cabía 
sostener que existe una distinción cuali- 
tativa entre el dextropropoxifeno y otras 
drogas. 

La posibilidad de abuso potencial en 
el hombre fue establecida por primera 
vez en 1960 cuando se demostró parcial- 
mente que el dextropropoxifeno 
suprimía los síntomas de privación envo- 
luntarios morfinómanos. Sin embargo, 
a tal efecto era menos potente que la 
codeína, y además presentaba el riesgo 
de psicosis tóxica aguda, aunque rever- 
sible, a medida que se aumentaban las 
dosis. No se notificó ningún caso de de- 
pendencia espontánea del dextropropo- 
xifeno hasta 1963 y, aunque este caso 
único proporcionó pruebas inequívocas 
de euforia, tolerancia y fenómenos de 
privación, siguen siendo extraordina- 
riamente raros los informes sobre depen- 
dencia física de ese grado. Aunque se 
manifiesta hábito, el abuso como fenó- 
meno comunitario se ha circunscrito 
esencialmente a las prisiones y estableci- 
mientos militares. No obstante, el pro- 
ducto crea adición en medida suficiente 
para producir signos inquietantes de pri- 
vación en neonatos expuestos en útero, 
por lo que es desaconsejable su uso nor- 
mal durante la gestación. 

Sin embargo, más recientemente se ha 
observado que las consecuencias de las 
dosis excesivas de dextropropoxifeno son 
de mayor importancia que el riesgo de 
dependencia. Aunque hace tiempo se 
sabe que unos 200 mg de clorhidrato de 
dextropropoxifeno pueden reducir la 
capacidad respiratoria máxima en vo- 
luntarios, el efecto letal de la dosis excesi- 
va se consideraba raro hasta que alrede- 
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dor de 1970 se generalizó en medicina fo- 
rense el uso de métodos adecuados de de- 
tección de la sustancia en la sangre y los 
tejidos. La magnitud del problema en 
Estados Unidos, Escandinavia y el Reino 
Unido era desconcertante. En efecto, al- 
gunos estudios locales indicaron que el 
dextropropoxifeno había aventajado a 
los barbituratos como causa de muerte 
súbita inducida por fármacos. 

Tomado con alcohol y otros depresivos 
del sistema nervioso central, menos de 20 
tabletas podrían inducir depresión pro- 
funda de las vías respiratorias. A falta de 
tratamiento complementario yuso de na- 
lorfima (antagonista específico), puede 
sobrevenir edema pulmonar y muerte al 
cabo de una hora. La recuperación 
puede seguir un curso con recaídas du- 
rante 24 horas y cuando se ha ingerido el 
producto combinado con paracetamol es 
preciso tomar precauciones para evitar la 
posibilidad de lesión hepática ulterior. 

Un estudio a escala nacional empren- 
dido en Estados Unidos entre 1972 y 1975 
reveló inestabilidad emocional y trastor- 
nos psiquiátricos en más del 80% de los 
casos registrados. Sin embargo, otro estu- 
dio nacional pareció indicar que está dis- 
minuyendo el uso de dextropropoxifeno 
como medio de suicidio. Es de suponer 
que se prescribe con menos frecuencia 
para pacientes que se consideran vuhre- 
rables, y cabe esperar que esta tendencia 
se mantenga, gracias a la etiqueta de ad- 
vertencia propuesta por la Administra- 
ción de Alimentos y Medicamentos 
(FDA) de Estados Unidos de América. 

El dextropropoxifeno siempre se ha 
despachado con receta en Estados Uni- 
dos pero, en vista de su escaso efecto cre- 
ador de dependencia y de la disponibili- 
dad de otros analgésicos potencialmente 

peligrosos (entre ellos la aspirina 0 el pa- 
racetamol), para las personas con incli- 
nación al suicidio, la fiscalización inter- 
nacional se ha considerado de importan- 
cia secundaria. Sin embargo, conside- 
rando su reducido margen de seguridad 
y la rapidez con que sobreviene la muerte 
a raíz de una dosis excesiva, recientemen- 
te varios países han tomado medidas con 
el fin de restringir su uso. Esta inquietud 
se reflejó en una recomendación oficial de 
la OMS ala Comisión de Estupefacientes 
de las Naciones Unidas para que se incor- 
pore el dextropropoxifeno a la lista II de 
la Convención Unica de 1961, y por consi- 
guiente, que esté sujeto a la misma fiscali- 
zación internacional que desde hace 
mucho tiempo se aplica a la codeína. 
(Fuente: OMS, Drug Information, 
PDT/DI/79.3). 

Reglamentaciones recientes 

En esta sección se detallan las deci- 
siones recientes adoptadas para retirar 
del mercado medicamentos específicos o 
limitar su uso, por razones de seguridad o 
eficacia, en algunos Estados Miembros. 
(Fuente: OMS, Drug Information, 
PDT/DI/79.3). 

Anfetaminas 

La Administración de Alimentos y 
Medicamentos de Estados Unidos de 
América propone que se elimine la indi- 
cación “obesidad exógena” de la eti- 
queta de los medicamentos que con- 
tienen anfetaminas. El abuso de estos 
productos signe siendo un problema mé- 
dico y social importante a pesar de las 
medidas regulatorias vigentes. 
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Las anfetaminas continúan dispo- 
nibles para el tratamiento de la narco- 
lepsia y el síndrome hipercinético en los 
niños. 

Biguanidas 

La Junta Consultiva Nacional de Me- 
dicamentos de Irlanda ha recomendado 
que la fenformina y la buformina sean 
retiradas del mercado, a partir del 1 de 
abril de 1980, en vista de los informes 
sobre casos mortales de acidosis láctica 
debida a estos productos. La biguanida 
metformina, que seguirá ala disposición 
del público, “debe ser usada con pre- 
caución y bajo vigilancia constante”. 

Sales de bzSmuto 

Todos los medicamentos orales paten- 
tados que contienen sales insolubles de 
bismuto, que fueron retirados del mer- 
cado provisionalmente en Francia por 
un período de un año en septiembre de 
1978, continuaránsuspendidosporotros 
dos años hasta que se sepa el resultado de 
las investigaciones en curso sobresu toxi- 
cidad neuropsiquiátrica. Sin embargo, 
se mantienen las indicaciones pertinen- 
tes en la Farmacopea Francesa, y los far- 
macéuticos pueden expedir estos pro- 
ductos con prescripción facultativa. 

Clofibrato 

El clofibrato fue reintroducido en la 
República Federal de Alemania después 
de su suspensión temporal en enero de 
1979. Se ha aconsejado a los médicos que 

reserven el uso de dicho medicamento 
para los siguientes casos: 

l Trastornos primarios graves del meta- 
bolismo de lípidos, caracterizados por un 
gran aumento de triglicéridos, cuando los 
niveles de lípidos en el suero no pueden redu- 
cirse adecuadamente con la dieta. 

l Trigliceridemia secundaria grave que 
no pueda controlarse mediante tratamiento 
de la enfermedad primaria (inclusive la 
diabetes mellitus y la gota) o con la dieta. 

En Estados Unidos la venta de clo- 
fibrato está autorizada solo para trata- 
miento complementario de casos de 
fuerte hiperlipidemia y elevado riesgo de 
cardiopatía coronaria que no respondan 
satisfactoriamente a la dieta. Se conside- 
ra particularmente indicado para pa- 
cientes jóvenes o con historia de pancre- 
atitis o dolor abdominal asociado con 
concentraciones muy elevadas de trigli- 
céridos, y en la disbetalipoproteinemia 
(hiperlipidemia de tipo III). Los pros- 
pectos que acompañan al paquete en Es- 
tados Unidos deberán ahora llevar la si- 
guiente advertencia: 

“Debido a que el clofibratocausa tumores 
hepáticos en roedores y al posible incremen- 
to del riesgo de malignidad y de colelitiasis 
para el hombre, así como a que no existe has- 
ta ahora prueba sustancial de un efecto re- 
ductor del clofibrato en la mortalidad por 
enfermedades cardiovasculares, este medi- 
camento deberá utilizarse solo para los casos 
descritos en la sección de indicaciones, pero 
debe suspenderse su administración si no se 
obtiene una respuesta significativa de 
lípidos”. 

Dextropropoxz$eno 

En vista de los riesgos potenciales del 
uso del dextropropoxifeno descritos en 
este Boletin, en Estados Unidos se ha ins- 
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tituido una nueva rotulación destinada a 
los pacientes y médicos. 

El medicamento se describe ahora co- 
mo “analgésico narcótico suave de 
estructura análoga a la metadona”; se 
recomienda a los médicos lo siguiente: 

9 No recetar propoxifeno a pacientes con 
tendencias suicidas o propensos a la 
toxicomanía. 

l Recetarlo con cautela a pacientes que 
tomen tranquilizantes o antidepresivos, o 
que beban alcohol en exceso. 

l Advertir a los pacientes que no excedan 
la dosis recomendada y que reduzcan su in- 
gesta de alcohol. 

Lisoxima 

Los médicos de Italia han sido infor- 
mados de que, teniendo en considera- 
ción los riesgos de reacción local o gene- 
ral, el uso oftálmico de la lisozima debe 
reservarse para los consultorios espe- 
cializados de los hospitales. 

Diuréticos mercuriales 

Se ha informado a los médicos de Ita- 
lia que, teniendo en cuenta los peligros 
potenciales, el uso de diuréticos mercu- 
riales queda reservado a los hospitales. 

Metapirileno 

Este antihistamínico ha sido retirado 
del mercado en Estados Unidos y ulte- 
riormente en varios países, inclusive Ca- 
nadá, Chile, Italia, Reino Unido, y Re- 
pública Federal de Alemania; a raíz de 
pruebas experimentales de su acción 
cancerígena en roedores. 

SuEfato de estrefitomicinu 

Debe suprimirse la referencia a la ble- 
norragia aguda en las etiquetas de todas 
las preparaciones de sulfato de estrepto- 
micina que se venden en Estados Unidos. 
Aun cuando el antibiótico es útil para el 
tratamiento de la tuberculosis y de algu- 
nas otras enfermedades infecciosas, la 
Administración de Alimentos y Medica- 
mentos considera que no existen pruebas 
fehacientes de su eficacia para el trata- 
miento de la blenorragia aguda. 

Medicamentos utilizables 
durante la gestación 

Todas las prescripciones de medica. 
mentos en Estados Unidos estarán ahora 
clasificadas de acuerdo con la siguiente 
lista, cuyo objeto es indicar los posibles 
efectos teratogénicos: 

Categorfa A: Estudios en mujeres bien 
controlados no han revelado riesgo para el 
feto. 

Categotia B: Estudiosderesultadonegati- 
VO en animales, pero falta de estudios ade- 
cuados en mujeres; o estudios en animales, 
indicativos de un posible riesgo que no ha si- 
do confirmado por estudios controlados en 
mujeres. 

Categoria C: Estudios en animales, indi- 
cativos de un posible riesgo, pero falta de es- 
tudios adecuados en mujeres; o no se han re- 
alizado estudios ni en animales ni en muje- 
res. 

Categotia D: Medicamentos considerados 
como causantes de defectos al nacer en el 
hombre, pero que podrían estar indicados 
durantelagestación apesardesusriesgosco- 
nacidos. El paciente debe ser advertido del 
riesgo potencial para el feto. 

Categorfa X: Medicamentos que produ- 
cen anormalidades fetales en animales o en 
el hombre, y que entrañan un riesgo no com- 
pensado por los efectos positivos. 
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Además, los medicamentos de uso 
corriente durante el parto o el puerperio 
llevarán indicación de los efectos adver- 
sos para la madre o el niño, el grado de 
excrecibn en la leche materna y los efec- 
tos en el niño alimentado a pecho. 
(Fuente: OMS, Drug Information, 
PDT/DI/79.3). 

Abuso de la cetamina 

La Administración de Alimentos y 
Medicamentos de Estados Unidos de 
América (FDA) ha señalado a los médi- 
cos del país el abuso del anestésico 
clorhidrato de cetamina, especialmente 
entre los adolescentes y adultos jóvenes. 

Las manifestaciones típicas del abuso 
de la cetamina son: estados delusivos, 
confusión e incluso claras alucinaciones 
que podrían recurrir sin nueva exposi- 
ción ulterior al fármaco. El uso repetido 
de este podría causar psicosis. El 
clorhidrato de cetamina es muy parecido 
a la fenciclidina, un anestésico de uso en 
veterinaria que también es objeto de 
abuso. La fenciclidina es una sustancia 
ya fiscalizada en Estados Unidos; la FDA 

ha recomendado que la fiscalización se 
extienda a la cetamina.(Fuente: OMS, 
Drug Information, PDT/DI/79.3). 

Reacciones bucales a medicamentos 
de administración sistémica 

A los médicos de Nueva Zelandia se les 
ha recordado la amplia variedad de le- 
siones bucales producidas por la admi- 
nistración sistémica de medicamentos. 

Trastornos de crecimiento: La exposición 
a tetraciclinas Én utero, o hasta la edad de 12 
años, puede producir coloración permanen- 
te e hipoplasia del esmalte dental. 

Erupciones fgas: Reacciones inflamato- 
rias, ulcerativas 0 ampollas recurrentes en la 
misma localización cuando se administran 
oralmentemedicamentosdeterminados. Es- 
tos suelen ser los salicilatos, los barbituratos, 
las aminofenazonas y las sulfonamidas. 

Otros efectos atribuidos a lafarmacotera- 
pia: Suprainfección por cándida a raíz del 
uso de antibióticos de amplio espectro. Gin- 
givitis hipertrófica como resultado del trata- 
miento con fenitoína. Secreción salivar re- 
ducida; ptialismo; dolor y dilatación de las 
glándulas parótidas; aberraciones del gusto; 
cambios en los tejidos blandos y efectos 
neuromusculares. (Fuente: OMS, Drug In- 
formation, PDT/DI/79.3). 


