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Introduccion

Para el afio 2014, el informe anual nimero 32 de la Asociacion Americana de Centro de
Control de Intoxicaciones, determino que hubo 2.165.142 de intoxicaciones en personas; de las
cuales 287.038 (43.3%) corresponden al uso de medicamentos y siendo los analgésicos la
sustancia méas involucrada con un 11,3% de eventos.

Segun el reporte mundial para la mitigacién de las lesiones en los infantes, los
medicamentos como los los antigripales, antiinflamatorios y el acetaminofén (productos de libre
comercializacion) ocupan el primer lugar de intoxicaciones accidentales. (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2017).

En Colombia el acetaminofén es uno de los principales medicamentos de mayor consumo
segun Sergio Silva, entre los afios 2012-2014, los colombianos nos hemos gastado
$1.849.436.205, equivalente a 137 millones de empaques de acetaminofén.

Siendo el acetaminofén un medicamento de venta libre de mayor consumo en Colombia,
y asi mismo uno de los principales causantes de intoxicaciones segun el Instituto Nacional de
Salud en Colombia, se propone un programa de farmacovigilancia para los establecimientos
farmacéuticos denominados droguerias, enfocado en el uso adecuado de acetaminofén; asi
mismo se propone la implementacion y evaluacion de un estrategia simple de educacion
sanitaria, consistente en una infografia y educacion al personal de la drogueria, con el objeto de
prevenir y concienciar al farmacéutico comunitario sobre su papel en la prevencion, notificacion

y seguimiento de eventos asociados a medicamentos.
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Resumen

El programa de farmacovigilancia de la Drogueria Cubarral ofrece los protocolos para la
realizacion de reportes adversos en la plataforma eReporting y FOREAM, como también la
consulta de alertas sanitaria emitidas por el Invima y Vademécum; pero ademas de esto se
desarrolla una campafia de educacion sanitaria enfocada en el uso adecuado del medicamento
acetaminofén la cual esta dividida en tres etapas, una inicial al hacerse una encuesta de
diagndstico, la segunda de socializacion de una infografia y la tercera una evaluacién de la
campafia. Los resultados de la encuesta inicial de diagndstico permiti6 identificar debilidades en
el correcto uso del acetaminofén, al tener una percepcion errada de la indicacion, dosis unitaria y
total del acetaminofén, lo cual nos permito enfocar nuestra camparfia de educacion sanitaria en
brindar informacion atil sobre este medicamento atraves de la infografia y por medio de una
evaluacion en linea pudimos verificar que se impactd positivamente a los encuestados
brindandoles conocimientos Utiles en el uso de este medicamente. El desarrollo de la camparia
nos permitié inferir que todos los encuestados usan acetaminofén, lo utilizan para tratar diversos
sintomas diferentes al cual esta indicado este medicamento, se evidencia practicas inadecuadas
de automedicacion e interaccion con otros medicamentos, ademas de falta de conocimiento de
las dosis individual y total diaria maximas de consumo representan un riesgo de intoxicacion y
posibles situaciones de reacciones adversar por consumo de acetaminofén.

Palabras Claves

Farmacovigilancia, Acetaminofén, Efectos adversos.
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Abstract
The pharmacovigilance program of the Cubarral Drugstore offers the protocols for making
adverse reports on the eReporting and FOREAM platform, as well as the consultation of health
alerts issued by INVIMA and VVademécum,; but in addition to this, a health education campaign
is developed focused on the proper use of the drug Acetaminophen, which is divided into three
stages, an initial stage when a diagnostic survey is carried out, the second is socialization of an
infographic, and the third is an evaluation of the campaign. The results of the initial diagnostic
survey allowed us to identify weaknesses in the correct use of Acetaminophen, by having a
wrong perception of the indication, unit and total dose of Acetaminophen, which allowed us to
focus our health education campaign on providing useful information about this Through the
infographic and through an online evaluation, we were able to verify that the respondents were
positively impacted, providing them with useful knowledge in the use of this medication. The
development of the campaign allowed us to infer that all respondents use Acetaminophen, they
use it to treat various symptoms other than those for which this medication is indicated.
Inadequate practices of self-medication and interaction with other medications are evidenced, in
addition to lack of knowledge of the maximum individual and total daily doses of consumption
represent a risk of intoxication and possible situations of adverse reactions due to the

consumption of Acetaminophen.
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Objetivos

Objetivo General

Disefiar un programa de farmacovigilancia para droguerias, enfocado en el uso adecuado
del acetaminofén.

Objetivos Especificos

Elaborar un protocolo de farmacovigilancia para droguerias.

Desarrollar una estrategia de educacion sanitaria sobre el uso seguro del acetaminofén.

Evaluar la propuesta de educacion sanitaria enfocada en el uso adecuado del

acetaminofén y proponer opciones de mejora.
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Planteamiento del Problema

El Informe Quincenal Epidemiolégico Nacional 2017 determina que en el 2014
existieron 2.165.142 de intoxicaciones en personas a nivel mundial; de las cuales el 43.3 %
(287.038) fueron originadas por el uso de medicamentos, ocupando el primer lugar los
analgésicos con el 11.3%, siendo el acetaminofén uno de los medicamentos que mas provoca
intoxicaciones accidentales en nifios, en el hogar.

Existe una proporcion alta de PRM, que se generan a raiz de las malas préacticas de
automedicacion; entendiéndose automedicacidon como; “...la libertad de cada persona para
consumir medicamentos disponibles para la venta sin prescripcidn médica, para el tratamiento de
enfermedades o sintomas reconocidos por el paciente mismo.” (Leonel A., 2020)

“Algunos de los perjuicios criticos de la automedicacion son los siguientes: 1) aparicion
de toxicidad en forma de efectos secundarios, reacciones adversas e intoxicacion; 2) dependencia
0 adiccidn; 3) interacciones con otros medicamentos, pues la asociacion de medicamentos puede
ser peligrosa; 4) falta de efectividad por no estar indicados en esa enfermedad, dosis inadecuada
o tiempo de administracion incorrecto (por ejemplo, el abuso de antibidticos).” (Del Toro, 2016)

Es de aclarar que la automedicacion proviene del uso de medicamentos de venta libre o
de venta sin prescripcion facultativa; definiéndose la venta libre como “Medicamentos que el
consumidor puede adquirir sin la mediacion del prescriptor y que estan destinados a la
prevencidn, tratamiento o alivio de sintomas, signos o enfermedades leves que son reconocidas
adecuadamente por los usuarios.” (Ministerio de Proteccion Social, 2004).

Segun el trabajo de investigacion de en la Universidad de Antioquia (Medellin), realizado
a una poblacién de 1.263 personas en el afio 1998 muestra que el 97% de los entrevistados se

automedican, los cuales manifiestan que realizan esta accién por la comodidad de adquirir
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medicamentos en cualquier farmacia, evitar hacer filas o esperar en un centro médico
hospitalaria, lo econémico de los precios de los medicamentos que se administran y la
efectividad de estos; siendo los analgésicos uno de los medicamentos que méas se automedican
los encuestado. (Tobdn, 2002)

Segun lo establece Mencias C., el consumo del acetaminofén aumento un 30% en el
intervalo de tiempo comprendido desde marzo hasta mayo de 2020 (periodo de pandemia),
debido al efecto del confinamiento, las personas que presentaran sintomas de gripa o catarro,
acudian al médico para descartar COVID, prescribiéndose paracetamol como antitérmico.

En el articulo de Sergio Silva del EI Espectador nos indica que en Colombia entre los
afos (2012-2014), los colombianos nos hemos gastado $1.849.436.205=, equivalente a 137
millones de empaques de acetaminofén.

“El acetaminofén es uno de los analgésicos de mayor uso, por ser de libre
comercializacion y de amplio conocimiento por las personas. Las intoxicaciones y sobredosis
por paracetamol (acetaminofén), son evidentes principalmente en los nifios y en las personas
adultas por eventos suicidas. Siendo el acetaminofén uno de los medicamentos méas vinculados
en eventos de sobredosis. Donde la falla hepatica por sobredosis o intoxicacion por paracetamol
(acetaminofén) como la principal causa de la falla hepatica en Reino Unido y la segunda causa
en los Estados Unidos” (Ministerio de Proteccion Social, 2008 Pag.111).

La resolucién 1403 de 2007 identifica a las farmacias-droguerias y droguerias como
establecimientos farmacéutico comercial con la potestad de la venta al detal de medicamentos y
al ser el paracetamol (acetaminofén) un medicamento de libre comercializacién (venta libre), es
de facil acceso para la comunidad en general; teniéndose en cuenta que el acetaminofén es el

medicamento mas formulado por médicos en el sistema de salud Colombiano, para tratar
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diferentes dolencias como lo es la fiebre, dolor y sintomas gripales, se puede inferir que a través
de los afios se ha inducido a la poblacion colombiana al uso excesivo de este medicamento,
generandose riesgo en la salud publica al poder generar PRM, PRUM, intoxicaciones y
reacciones adversas por el uso inadecuado o excesivo del paracetamol (acetaminofén).

En el Decreto 780 de 2016 Capitulo 10 Art.2.5.3.10.18 en el apartado Obligaciones del
dispensador se establece que se debe comunicar al cliente, paciente o usuario todo las
caracteristicas e informacion que permita el éxito de la terapia farmacoldgica y promueva el buen
uso, responsable de los medicamentos, esta informacién se relaciona con la forma adecuada de
almacenamiento, la adecuada dosificacion, los cuidados en la administracion, posibles
interacciones con otros medicamentos y algunos alimentos, posibles efectos adversos
contraindicaciones y la adecuada adherencia a la terapia farmacologica; y en el Art. 2.5.3.10.19
se le prohibe al dispensador recomendar al usuario el uso de medicamentos o sugerir al
cliente/paciente la compra de otros medicamentos que suplan el medicamento prescrito o
solicitado.

El Tecndlogo en Regencia de Farmacia y el profesional farmacéutico cumple una funcion
muy importante al orientar a la comunidad sobre el uso adecuado, para esto es necesario que se
tenga conocimiento en aspectos farmacocinéticas, farmacodindmicos y toxicologicos de estos
medicamentos, es por esto que se plantea el disefio de un programa de farmacovigilancia
enfocadas en medicamentos para gestar farmacovigilancia activa en los establecimiento
farmacéutico minorista independiente como la “Drogueria Cubarral” lugar del presente estudio
ubicado en la ciudad San Luis de Cubarral (Meta), poblacion principalmente urbana, en la cual
se elaborara e implementara un programa de farmacovigilancia general centrado en el

medicamento paracetamol (acetaminofén), siendo este medicamento uno de los méas vendido, a



18

causa de ser él mas prescrito por los médicos, el mas ofrecido en los medios de comunicacion o
un medicamento econdémico con efectividad antipirético y analgésico, es de muy facil acceso, él
cual no requiere receta facultativa para ser dispensado, pero que cuenta con una alerta emitida
por el Invima con fecha del 23 de abril del 2003 en la que se realizaba una serie de
recomendaciones como:
No administracidn en pacientes con alteracion hepética
No exceder dosis maxima de 4 gramos por dia en adultos y 75 mg por kilo de
peso en nifios
No administrar en personas que presente hipersensibilidad a los principios activos
del acetaminofén.
Administrar con supervision médica a los pacientes que sufren falla hepatica o
renal.
Por lo cual el programa de farmacovigilancia implementado en la “Drogueria
Cubarral”, recopilara informacion sobre los practicas de consumo de este
medicamento, en la poblacion objeto de estudio e implementara una estrategia de
educacion sanitaria que promueva su uso adecuado y responsable del paracetamol
(acetaminofén), lo cual nos permitird valorar el impacto positivo que se pretende

obtener en el desarrollo de este programa.
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Justificacion

En la literatura existe sinnimero de documentos sobre programas de farmacovigilancia
dirigidos a droguerias, los cuales tienen la misma estructura, basandose en una farmacovigilancia
pasiva de reportar los problemas relacionados con los medicamentos cuando suceden. Es
importante plantear otros modelos de programas de farmacovigilancia, que desarrollen
actividades y farmacovigilancia activa en las droguerias, enfocados en el uso adecuado de
medicamentos especificos, como aquellos de facil acceso, gran consumo y que representa riesgo
para la salud publica como lo es el acetaminofén.

Este programa de farmacovigilancia enfocado en el uso adecuado del acetaminofén que
se implementard en la “Drogueria Cubarral” y que esta dirigido como modelo para ser
implementado en establecimientos farmacéuticos minoristas independiente droguerias, se
plantea como una herramienta Util y practica que pretende ayudar a los propietarios y vendedores
de estos establecimientos comerciales a identificar los posibles riesgos en la venta del
acetaminofén en la poblacién general, prevenir Problemas Relacionados con los Medicamentos
y Problemas Relacionados con el Uso de los Medicamentos, y de esta manera promover habitos
saludables, sensibilizacion y culturizacion en el uso adecuado de los medicamentos; de esta
manera ayudandoles a cumplir con las obligaciones de las droguerias consagradas en la Res.1403
de2007 de promover habitos saludables, desarrollar actividades de farmacovigilancia, realizar
seguimiento farmacoldgica y conservar la salud publica.

Para tales fines propuestos el enfoque se desarrollara la estrategia de educacidn sanitaria
y el programa de farmacovigilancia de una forma sencilla y préactica, para lo cual se utilizara una
encuesta virtual vias WhatsApp como técnica de recoleccidn de datos, utilizando como

instrumento un cuestionario de preguntas. Para promover un impacto positivo en la poblacion
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objeto del estudio, se desarrollara una campafa educativa promoviendo el buen uso adecuado del
acetaminofén, por medio de una infografia didactica, utilizando un lenguaje sencillo, claro y
especifico, comprensible a todo publico, aplicando los conocimientos sobre las consecuencias
negativas de auto medicarse, del uso indiscriminado de medicamentos y asi promover habitos

saludables para la comunidad.
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Metodologia

El trabajo realizado tiene un enfoque cualitativo, va dirigida a comprender el fenbmeno
de los habitos de consumo y buen uso del acetaminofén, en la poblacidn objeto de estudio. El
nivel de la investigacion es descriptivo, transversal o transeccional dado que en un solo momento
se recopilaran los datos.

La poblacion objeto de estudio son los clientes-pacientes de la Drogueria Cubarral,
ubicada en San Luis de Cubarral (Meta); como también amigos, familiares y conocidos de los
autores de este documento.

Para la recoleccion de datos de campo se realizard una encuesta virtual, de diagnostico
que permitira determinar el nivel de conocimiento que tiene la poblacion sobre el medicamento
acetaminofén, como también para medir el impacto de la campafa de educacion sanitaria sobre
el uso adecuado y responsable de este medicamento.

Instrumentos de Recoleccion de Informacion

Un cuestionario de preguntas cerradas de opciones multiples, sera el instrumento que se
utilizara en la recopilacion de la informacion, el cual nos permitird diagnosticar el nivel de
conocimiento que se tiene sobre el medicamento antes y después de la campafia de educacion
sanitaria.

También se busca realizar una campafia educacion sanitaria la cual promueva el uso
adecuado del acetaminofén, brindando informacion detallada mediante una infografia, con
contenido preciso y detallado del medicamento, utilizando un lenguaje sencillo y comprensible a
la poblacién objeto de estudio.

La informacidn recopilada en la encuesta sera procesada a traves de la tabulacion de los

datos obtenidos, mediante graficas o tablas porcentuales lo que permitiran realizar un facil
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registro de los datos y el correspondiente analisis de las diferentes variables para poder llegar a
unas conclusiones. Para la medicion del impacto de la campafa de educacion sanitaria en la
poblacidn se realizard una segunda encuesta después de haber socializado la infografia,
permitiéndose evaluar por medio de esta encuesta los conocimientos basicos y relevantes sobre

el acetaminofén, como también la valoracion de la campafia de educacion sanitaria.



Primera Parte: Desarrollo del Tema

Programa de Farmacovigilancia Drogueria Cubarral
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Introduccion
“Farmacovigilancia. Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema

relacionado con medicamentos.” (Decreto 780 de 2016).

La resolucién 1403 de 2007 establece la obligacién que tienen las droguerias de
participar en campafias y programas sobre el uso adecuado de medicamentos, farmacovigilancia,
uso de antibiéticos, promocién de la salud, prevencion de enfermedades. (Ministerio de

Proteccién Social, 2007)
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Objetivos

Objetivo General

Implementar acciones de farmacovigilancia orientadas al uso adecuado de medicamentos.

Objetivos Especificos

Describir las caracteristicas farmacolégicas, farmacodindmicos y toxicoldgicas del activo
paracetamol

Promover la detencion y reporte de eventos adversos asociados a medicamentos.

Realizar acciones de promocidn y prevencién de eventos adversos asociados a

medicamentos especificamente al acetaminofén.
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Diagnostico Drogueria Cubarral
Sitio y Localizacion
Drogueria Cubarral, ubicada en la calle 8 No. 09-15 Centro en el municipio de San Luis

de Cubarral del Departamento del Meta

Figura 1 Vista Exterior Drogueria Cubarral

Nota. Vista frontal Drogl]eria.CUBarral

Fuente. Elaborado por los autores



Figura 2 Vista interna Drogueria Cubarral

Nota. Vista interna Drogueria Cubarral

Fuente. Elaborado por los autores
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Figura 3 Vista interna Drogueria Cubarral

Nota. Vista interna Drogueria Cubarral

Fuente. Elaborado por los autores
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La Drogueria Cubarral se encuentra ubicada en la calle 8 No. 9-15 barrio el centro frente
del parque principal del municipio de San Luis de Cubarral- Meta, la cual presta servicio
farmacéuticos segun la resolucion Decreto 2330 de 2006 Articulo 5, 6, segun la resolucion 1403
del 2007 dispensacion y almacenamiento y se encuentra dividida en las siguientes areas, sus
horarios de apertura es de 8 de la mafiana y de cierre a las 8 de la noche.

La drogueria Cubarral, realiza venta al publico de medicamentos tales como analgésicos,
antipiréticos, anti ulcerosos, antidiabéticos, antidiarreicos, antibidticos, soluciones intravenosas,
medicamentos especiales, vitaminas, y dispositivos médicos entre otros, como también de la

venta de cosméticos, productos de aseo y limpieza personal.



Tabla1l Diagnostico Drogueria Cubarral
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CRITERIO NORMATIVA CUMPLE/ OBSERVACION
NO CUMPLE

Camara de Comercio. De acuerdo Decreto 3554 Cumple Se encuentra inscrita en la cdmara de comercio

con los establecimientos Farmacéuticos de 2008 Capitulo 1 de Villavicencio N° de Matricula 296173, renovada en
enero 27 de 2022

Talento Humano Articulo No cumple El personal encargado solo cuenta con

El servicio farmacéutico de baja 2.5.3.10.9. en decreto conocimientos empiricos.
complejidad estara dirigido por el 780 de 2016
Quimico Farmacéutico o el Tecndlogo en
Regencia de Farmacia.

Adgquisicion Articulo Cumple La adquisicion medicamentos y

2.5.3.10.11 decreto dispositivos medicos se hace segun la necesidad y
780 de 2016 segun las enfermedades que este activas en el
momento.

Disposicion de los diferentes Articulo Cumple Se cumple con los procesos de recepcion y
procesos Farmaceuticos para Droguerias 2.5.3.10.14 dispensacion de medicamentos.
tales como: decreto 780 de

Recepcion y almacenamiento; 2016

Dispensacion.

Higiene y salubridad Separacion Ley 9 de 1979 Si cumple Los medicamentos que sufren algln tipo de

de residuos y procedimiento establecido

para disposicion final de los

cambio ya sea en su envoltura, principio activo o

vencido son entregados a Coopidrogas.
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medicamentos vencidos, usados,

averiados,

Disposicion de Sistema de control Articulo Cumple Se encuentra afiliado a Coopidrogas para
de Calidad segun lo establecidos en las 2.5.3.10.14 brindar seguridad en la dispensacion de los
leyes. decreto 780 de medicamentos.

2016

Inspeccidn Vigilancia y Control. Articulo Cumple No cuenta con programa de farmacovigilancia,
De acuerdo con la superintendencia de 2.5.3.10.28 Decreto lo cual implica que no realiza revision de alertas
Saludy e INVIMA. 780 de 2016 sanitarias ni reportes de eventos adversos.

Condiciones de las areas de almac 1403 de 2007 Cumple Humedad en cierta parte de las estructuras
enamiento

Disposicion de Residuos Decreto 2676 Cumple Manejo de residuos especiales
Hospitalarios de acuerdo a lo Articulos 1,2,3 (Marees) Empresa a la que se encuentra
reglamentado por el Ministerio de afiliada desde 2019
Ambiente, Ministerio de Salud.

Se realiza los procedimientos Articulo No Cumple No presta servicio de inyectologia ni

Inyectologia. 2.5.3.10.21 monitoreo de glicemia.

Monitoreo de Articulo
glicemia con equipo por puncién con su 2.5.3.10.22

respectiva infraestructura y dotacion y
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contar con la temperatura entre 15 a - Decreto 780 de
25°C. 2016
Inspeccion vigilancia y control. Articulo Cumple
Visita de la secretaria de salud del Metaa  2.5.3.10.28 Decreto
la drogueria Cubarral 780 de 2016

En visita realizada el 18 de marzo de 2022 por
la secretaria de salud, verificaron el cumplimiento de
los requisitos de funcionamiento del establecimiento,
donde efectuaron las observaciones de calibrar el reloj
de control de temperatura y se debe cambiar la

sefializacion en las instalaciones de la drogueria.

Nota. Diagnostico realizado a la drogueria Cubarral

Fuente. Elaborado por los autores.
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Instructivo de Mecanismo de Reporte

Marco Legal

Resolucién 1403 mayo 14 de 2007: Se pronuncia sobre los programas institucionales de
farmacovigilancia, los formatos de reporte de dichos programas, el Programa Nacional de
Farmacovigilancia y periodicidad de los reportes.

Decreto 780 del 6 de mayo de 2016: Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social.

Circular Externa N° 3000 — 0526 — 2021: 31 de agosto de 2021Numeral 4. Acceso a
eReporting para profesionales de la salud independientes, pacientes y otros actores del Sistema de
Salud Colombiano. Para los demés actores de la Red Nacional de Farmacovigilancia, como son
los pacientes y sus cuidadores, los establecimientos farmacéuticos mayoristas y minoristas como
lo son las droguerias y las farmacias droguerias, establecimientos farmacéuticos independientes
trasporte especial de pacientes, Profesionales Independientes de Salud, Laboratorios Clinicos
Reconocimientos de Conductores, Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud Ocupacional o
que presten servicios de salud de consulta externa en medicina general y especializada fitoterapia,

fonoaudiologia.
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Definiciones

Medicamento: es "un producto farmacéutico, utilizado dentro o sobre el cuerpo humano
para la prevencidn, el diagnostico o el tratamiento de enfermedades o para la modificacion de
funciones fisioldgicas en el individuo al que le es aplicado".

Reaccion Adversa: Es “cualquier suceso médico desafortunado inevitable que puede
presentarse durante el tiempo de tratamiento con un medicamento pero que no tiene
necesariamente una relacion causal con dicha forma de tratamiento.

Reaccion Adversa Inesperada: Es "una reaccién adversa, cuya naturaleza o intensidad no
es consistente con la informacion local o la autorizacion de comercializacion, o bien no es
esperable por las caracteristicas farmacoldgicas del medicamento™.

Problemas Relacionados con Medicamentos: Son aquellos sucesos o eventos no deseados
que puede presentar un paciente o persona por el consumo de un medicamento.

Problemas Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos: Son aquellos sucesos no
deseados por la administracién de un medicamento, causado por errores en la medicacion como
lo son la prescripcidn, la dispensacion, la administracion o por el uso del paciente o cuidador del
mismo.

Efecto Colateral: es "cualquier efecto no intencionado de un producto farmacéutico que
se produzca con dosis normalmente utilizadas en el paciente, y que esté relacionado con las
propiedades farmacoldgicas del medicamento™.

“Profesional Independiente: ES toda persona natural egresada de un programa de
educacion superior de ciencias de la salud de conformidad con la Ley 30 de 1992 o las hormas

que la modifiquen, adicionen o sustituyan, con facultades para actuar de manera autbnoma en la
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prestacion del servicio de salud para lo cual podra contar con personal de apoyo de los niveles de
formacion técnico y/o auxiliar.” (Invima, 2020)

“Servicio Farmacéutico Independiente: Es aquel que es prestado a través de
establecimientos farmacéuticosl y no esta a cargo de una Institucion Prestadora de Servicios de
Salud.” (Invima, 2020)

“Transporte de Pacientes: Son los prestadores de servicios de salud que realizan traslado
de pacientes en ambulancia terrestre, maritima, fluvial y aérea y pueden realizar atencién pre

hospitalaria.” (Invima, 2020)
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eReporting

¢ Qué es eReporting?

“Es un formulario en linea utilizado para informar a Invima, Centro Nacional de
Farmacovigilancia, si ha tenido o presenciado algin suceso indeseable que asocia 0 sospecha,
puede estar relacionado con el uso de medicamentos...” (Invima, 2020)

¢ Quiénes deben reportar en eReporting?

“Pacientes y/o cuidadores, establecimientos farmacéuticos mayoristas y minoristas
(droguerias y farmacias droguerias), establecimientos farmacéuticos independientes, transporte
especial de pacientes y Profesionales Independientes de Salud, Laboratorios Clinicos
Independientes de una IPS, dpticas independientes, clinicas odontoldgicas, Centro de
Reconocimiento de Conductores, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud Ocupacional,
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que prestan servicio de salud de consulta externa
en medicina general y especializada, fisioterapia, fonoaudiologia, optometria, ” (Invima, 2020)

¢ Como ingresar a eReporting?

Puede ingresar a eReporting a través de:

A traves de la pagina web del INVIMA, siguiendo la ruta especificada a continuacion:

Ingresar a la pagina web del INVIMA: https://www.invima.gov.co/
Dar click en la seccion “MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS”
Dar clic en el botdn “Reporte de PRM por parte de Pacientes y otros actores del Sistema

de Salud Colombiano”


https://www.invima.gov.co/
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Donde encontrard la siguiente pantalla

Ingreso de la informacion:

EReporting viene estructurado en 4 secciones que se desarrollaran a continuacion:

Figura 4 Pasé a paso eReporting

R ] La salud
II . " | lO es de todos Minsald
WLl e & YGurce o Woorsne - NTeea

Reporte de eventos adversos asoclados al uso de medicamentos

el o o0 . 1> _ e e
Notificador—+ | i || e | Fssmm— g.ﬁ

1. L
2 Re Ol'te Blenvenido ol lormato 92 reporte on lin o probiemas 'r‘,h:xmm:n\frm madicamonios For Savi diigencie B Bioemacion © mas compieta posbie
. <
p * = Campo odligatorio, (D) = Texto de ayuda paes & campo
3. Resumen
4. Enviar
Emml * l
Wioma * [Espafiol v
Notificadoe * () C v

| ogasms
Escnber los caractores |

exactamaente gual a la
imagen *

: Acepto las CONOCINES

Nota. Menu general de EReporting

Fuente. Invima
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Pestafia “Notificador”

Una vez ingrese a eReporting, encontrara informacion para diligenciar, sobre el
“Notificador”, el cual sera la persona que diligencia el formato en linea (Profesional de la salud o
paciente/consumido); donde debe registrar el email, idioma, notificador (medico, farmacéutico,
otro),

Digitar los caracteres mostrados en la imagen,

Aceptar las condiciones

Dar click “Proxima pagina”

Figura 5 “Notificador”

Reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos

[y ] b S i - o : .. <
Notificador > Reporte > Resuman > ‘Envar
Benvenido 3l fTormato 0@ reporta en knea de probiemas relacionatos con medicamentos Por favor o QeNCI| I8 INMACON 10 Mas completa posiDhe

* = Campo obligatorio 7 = Texio de ayuda para ¢l campo

Email *

Idioma Espanol v |

Notificador * (2) ‘|

Escribir los caracteres
exactamentes igual a la
Imagen *

[J Acepto ias conacones

Nota. Seccion “notificador” EReporting

Fuente. Invima
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Pestana “Reporte”

Figura 6 “Reporte”

Reporte de eventos adversos asociados al uso de medicamentos

s | R s G

* = Campo obligatorio, (T) = Texto de ayuda para el campo

MNotificador
Email* |_usuario_prueba@prueba.com |

Nolilicader * (7) | Farmacéulice ~|

Nota. Seccion “Reporte” EReporting

Fuente. Invima

La pestafia de reporte esta constituida por cuatro secciones como se muestra a
continuacion:

4

Figura 7 Menu “Reporte”

2.1 Consumidor del medicamento
2.2 Describa lo sucedido

2.3

Medicamentos

2.4 Informacion adicional

Nota: Conformacion del menu “Reporte” EReporting

Fuente. Invima
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Seccion “Consumidor de medicamentos”

Figura 8 “Consumidor del medicamento”

Consumidor del medicamento

Sexo” Masculing O Femening O

Peso (7) [ | kg

Fecha de nacimiento * (3 | | ” ] o Edad al comienzo de la reaccidn . [
Pais donde ocumidjeron) Colembia hd

la(s) reaccidn(es) (7

Nota: Identificacion de la persona que consumié el medicamento

Fuente. Invima

En esta seccidn se coloca las iniciales de los nombres y apellidos del paciente o
consumidor de los medicamentos

Especifica el sexo, peso, fecha nacimiento y pais donde sucedié la reaccion (Colombia)

Seccion “Describa lo sucedido”
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Figura 9 “Describa lo sucedido”

Describa lo sucedido
* Describa con sus propias pailabras 0 lo expresado por el paciente cualquler sintoma o eventos adversos que
sospeche han sido causados por la medicacion y 10 sucedido postenormente

Ingrese en el Campo Siguente olros delailes especificos sodre la medicacion y fechas relevantes. Describa

suficente informacion relaconada con Ias reaccionesSintomas

Nota: Descripcion detalla del suceso objeto del reporte

Fuente. Invima

En esta seccidn en un recuadro se debe describir con sus propias palabra lo que sucedio
con el medicamento, datos como lo son: fecha del evento, nombre del medicamento, que
reaccion o sintomas presento al consumir el medicamento, tomo algin medicamento, producto o
alimento antes o durante la toma del medicamento objeto del reporte, como evoluciono el estado
de salud del paciente, se siguié con la terapia farmacolédgica usandose el medicamento, se

realizaron exdmenes de laboratorio, indicar lote y fecha de vencimiento del medicamento.



Reaccidn(es)/Sintoma(s)

Figura 10 “Reaccion(es)/Sintoma(s)”

Reaccion{es)'Sintoma(s)
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Describa brevemente cada reaccion incluyendo los detalles relevantes (Ej - dolor de cabeza) Puise el boton

AGREGAR OTRA REACCION/SINTOMA

1 Reaccion/Sintoma *

Perdida de 1a concencia

Fecha de comienzo *

- ——
- 4 2020

Resultado de la reaccion
RecuperadoResueito
® Recuperando/Resoviendo

- No recuperado/Mo resuello

J  Agregar ofra reaccion/sinfoma

Fecha de finalizacion

por cada reaccion que necasile descnba

Duracion

" 270 0 -
4 0 C 12

Recuperado/Resuveito con secuelas

Fatal

- Desconocido

¢La reaccion produjo alguna(s) de la(s) siguiente(s) consecuencia(s)?

SSIECCIONe BQUENas Que SplQuern
Causd/protongd hospitalizacion (7
] Discapacidad

Maformacion congenita

Nota: Especificacion de los sintomas sufridos por el paciente

Fuente. Invima

D O n bianco

Amenaza de vida
Muerte

Otra condicion médica importante

Hora v |

En esta seccidn se describe la reaccion o sintoma presentado, se especifica la fecha de

inicio y finalizacion de este sintoma, se calcula la duracion del mismo, se elige entre las opciones

si hubo recuperacidn, deceso o se desconoce el resultado de la reaccion.

Dando click en el boton “Agregar otra reaccion/sintoma” se puede agregar varias

reacciones como se desee.

Se elige entre las opciones de las consecuencias que produjo la reaccidn, entre las que

tenemos, discapacidad, hospitalizacion, muerte, malformacidn congénita etc..

Seccion “Medicamentos”
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Figura 11 “Medicamentos”

ngresa & nombra y datales de cada madicamanio Que CONSUMIa antes da ocurs 'a reaccion. Pulse &l boton
AGREGAR OTRO MEDICAMENTO por cada nuevo medicameantd que necesite descardir. Incluys cualquier
Preparacon oe drogas vegetales (Como productos Naturaies o remedios Casercs 3 base da plantas), consumo
de drogas o cuaiquier otra medicacdn altemativa que haya estado consumendo

1 Nombre del medicamento *  Laboratorio representants del medicamento (7
7

[Metformna | |Lsboratoso Pruebea SAS | Posible causants de @ reaccidn (7)
Concentracion (¥ Dosis (¥
|850 mg | [1cada8 horas |
Via de administracion Lugar donde se obtuvo o medicamento (7
(Orat Vv | |Farmaca (con prescripcion medica) v

Fecha de comienzo de la  Fecha de fin de Duracion

@ administracion administracion (7

[0+ Jfo4 J{z020 ] (04 J[o4 J{o20 ] e | I v
Razon para el consumo de los medicamentos () RO
‘O'abﬂes
Describa las acciones tomadas (7 S L ]

m  medicacion

Ir al médico | Desconocde v]

/o

£La medicacion habia causado una reaccion similar antes? S O No O Desconocido ® Limpiar

Nota: Detalle de los medicamentos que consumia antes de presentarse la reaccion.

Fuente. Invima

En esta seccidn se registra el nombre y detalles de cada medicamento que consumio el
paciente antes de presentarse la reaccion adversa, donde puede dar click en “AGREGAR OTRO
MEDICAMENTO?” para agregar cada medicamento que se requiera. Se debe especificar:

Nombre del medicamento

Laboratorio

Concentracion que esta indicado en la etiqueta del medicamento

Dosis que le prescribieron
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Via administracion (Elegir entre la lista desplegable sugerida entre la que encontramos
(oral, rectal, vaginal, piel, inhalacion, ojos, oidos, dental entre otros)

Lugar donde lo consiguio, elegir entre las opciones dadas (Farmacia con o sin
prescripcion, hospital, internet, otro establecimiento comercial, otro)

Fecha de inicio y fin del tratamiento y calcular el tiempo total del tratamiento.

Indicar el motivo que hizo consumir el medicamento al paciente/cliente

Indicar que accion o acciones realiz6 el paciente/cliente como por ejemplo (Asistir a cita
medica o realizarse exdmenes de laboratorio etc...)

Qué acciones se tomaron con respecto a la medicacion, elegir entre las opciones dadas en
la lista desplegable.

Contestar de forma negativa o positiva si el medicamento habia causado una reaccion o

sintoma con anterioridad.
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Seccion “Informacidon Adicional”

Figura 12 “Informacion adicional”

Informacion adicional

Describa brevemente la histona dinica. Esto es importante dado que algunas reacciones solp aparecen ante
combinaciones de enfermedades previas o aciuales, dietas especiales, consumo de drogas, hdbitos tabdguicos
ingesta de alcohol o alergias. Puede incluir lambién olros comentanos que considere sean relevanies

Enfermedades previas o aciuales

Paciente con diagnostico de Diabetes desde hace un mes, con sobrepeso y haciendo dieta al no
desayunar para bajar de peso

Comentanos adicionales CamaEres e

CC-123456T8
Funcionario de un servicio farmacéutico independiente

Prazima pagina

Nota: Historia clinica o enfermedades del paciente.
Fuente. Invima

En el recuadro “Enfermedades previas o actuales” esta seccion se indica aspectos

importantes sobre la historia clinica del paciente/cliente, como enfermedades que tiene (diabetes,

hipertension, cancer, sobrepeso, desnutricion etc...), medicamentos que consume con frecuencia,

si consume licor, cigarrillo, drogas, embarazo, alergias, resultados de laboratorio.

En el recuadro “Comentarios adicionales” se indica tipo y numero de documento del

paciente/cliente que presento la reaccion adversa, y debe indicar el rol que tiene el que realizo el

reporte, como lo son: paciente, funcionario de drogueria, profesional independiente de salud,

Dar click “Préxima pagina”
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Pestafia “Resumen”
Figura 13 “Resumen”

Reporie de everdos adversos ascowsdos al uso de medicamentas
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2 I rioTracon rorsascs = oaTecis (Feiss sl boon Pagire srsrer pars cembor b riommecon. Fan sresr © repors. gaiss s boizn By

Maotificado:

E] Viouing
Faa

Fath thi RBsarserln 3002 12
Edad al comran o

maccEn

Fas donvie spurndfeson]  Capesid
i 3 mareanie)

oy 1580 TG e RO O S0 O IR DT B ) LN T o Meranraras [BSY pRETRD T BT N0 F B
BTt L0 Koo B0RD. SR PR N Tob L TONE A 108 OO0 TS b DRIDTI0 Pt BN II0 B O g0 0RO i MEN0A
FuESTT e of D5 Ol VI B ERESSYE ThpR b S O S 8 Teid b el R S Sgu 8 L BT O

e
o A01200DNET, Fachs de wercesers 12731
Renocion sald Sintomodn)

i  Aesccen'Sivicea
Frdri 38 L noroara

Foha 8@ COImERIn Foha S frodinescn Deracien
Digd 200 0454 2003

Raaimaids 38 13 7R 3Ccian

VDI A RSkl

La reaccicn derwd #n
Sl R P ke

1 Hombme dsl medcarenia Laborwicns seprewstianis dol Fouble cacnaris de la resccds
rradeumamia
psiorring Labormnng Pt 5 & B ]

Concanmresion y dasi

B0 ng: 1 cac | hovar

WiN o sirri i AT RS Lags dorads 1 civiowo © madicarmana
Qrsl FREvgal [0 DRESDABDEr il
Fechd S COMmeFean g ln Fe#cha g Tn de admarssiracien Chiracian
ST TR
D4 M 0B 2028
Radiet par & Sirrpaerto i brs rrandajirebTias.
Chitimis
Dotcpionn S deioieieni B i
I il edend
Aiate) LiaTuedi deih Uy Frpdbidenn
Cusocscodic
2L repdeacas Rabid causdda ufl dootn aEvle aties T
=]
Erre: prewiss o
Spwrts ot taagraies da Chatadic: Sueda P Ut TR cor baSacard § haoands Sl il co dakiyunir sicd Bt de pess
‘Correrfanoy s rs e

Susseirin. Fussonase o un Wee TIFTathues SoRpaiaee

[ Figea | |
Nota: Resumen del reporte realizado.

Fuente. Invima
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En la pestafia “Resumen” nos brinda un extracto de la informacion presentada en el
reporte, pero no se puede realizar modificaciones en esta seccidn, si desea realizar cualquier

correccion da click en el boton “Pagina anterior” y se dirige a la seccidn que desea modificar; de

lo contrario si toda la informacion esta correcta dar click en “Enviar”

Pestafia “Enviar”

Figura 14 “Enviar”

Reporte de eventos adversos asoclados al uso de medicamentos

— - |

Reporte »

enviar su reporte!

e ln ver parE evilar Que alguwen mas lea este reparie

umeeimir &l reQore

Nota: Opcion de enviar el reporte.

Fuente. Invima

Al dar click en “Enviar” aparecera un recuadro como este, lo cual nos indica que el

reporte fue enviado exitosamente a la base de datos del INVIMA, si desea visualizar el reporte e

imprimirlo se debe dar click en el enlace de color azul subrayado.
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Figura 15 Confirmacion de recibido

Confirmacion de reporte recibida Recitidos » -]
noreply@who-ume.org «noreply gwno-ume org 5 (nace 2 minu WO

Agradecemos su interes y participacion en el Programa Nacional de Farmacovigilanda. Su reporte ha sido enviado al INVIMA
como Centro Nacional de Farmacovigilanda para Colombia. Puede revisar la notificacién del reporte realizado en el siguiente enlace:
20 J

R fgemo who umcorg/PrmaryRepartingTast/Raporting/ViswRaport?repartiD=961 54223 1660 4930 8201 -8300 72< L8155

& Responder ®» Rsenviar

Nota: Detalles del recibido del reporte
Fuente. Invima
A la cuenta de correo electronico que ingreso al inicio del reporte les llegara un correo de

respuesta y donde se confirma la recepcion del reporte.
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FOREAM
¢ Qué es el Foream?

El formato para reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos (FOREAM), es

un mecanismo oficial para reportar cualquier reaccién o evento adverso a medicamentos en

Colombia.

Paso a Paso para realizar un reporte en el FOREAM

Ingresar al siguiente Link:

https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

Se desplegara la siguiente ventana, donde si esta registrado en la Red Nacional de

Farmacovigilancia, colocar el usuario y clave, en caso contrario debe seguir los siguientes pasos

para inscribirse:

Dar click en la opcién “Registrarse”

Figura 16 Acceso a FOREAM

N 4PN PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
n T " I IO FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
X FOREAM

o

Bienvenido al Sistema de Vigilancia Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, a través de
esta opcién usted podra realizar el reporte en linea de eventos adversos asociados al use de medicamentos.

= Recibird un correa electrénico confirmando el proceso y la informacién sobre el raporte realizado.

Clave 1

Restablecer

INSTRUCCIONES PARA ACCEDER A FARMACOVIGILANCIA

« Ingrese su usuaric y clave, si ya estd registrado en la Red Nacional de Farmacovigilancia

registrado, hacer click en "Registrarse” y diligenciar el formularic de inscripcién a la Red Nacional de Farmacovigilancia.
i la opridn requerida.

Tenga en cuenta que este aplicative funciona en los siguientes exploradores: Internet Explorer (versién 11 o

Google Chrome. Por favor repartar cualquisr consulta relacionada con sl reparte en linea al carreo slectrénica

rima.gov.co y consultas de farmacovigilancia al correa invimafv@invima.gov.co

Todos los derechos reservados @ INVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de Madicamantos y Alimentos.

Nota: Seccién de ingreso al FOREAM

Fuente. Invima


https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
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b

Dar click en “Inscripcion’

Figura 17 “Inscripcion”

PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS
FOREAM

oD

PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
Grupo de Programas Especiales-Farmacovigilancia

Bienvenido al Programa Nacional de Farmacovigilancia del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

A través de ésta plataforma puede inscribirse a la Red Nacional de Farmacovigilancia. Se le asignara
cédigo de registro, usuario y contrasefia que le permitira reportar en linea los eventos adversos asociados
al uso de medicamentos.

Recibira un correo electronico confirmando el proceso, en el mismo se le informara el cddige de registro,
usuaric y contrasefia asignado.

Sefior(a) Usuario(a): Tenga en cuenta gue este aplicative funciona en los siguientes exploradores:
Internet Explorer (versién 11 o supericres) y Google Chrome. Por faver reportar cualquier inquietud al
correo electrénico reportefv@invima.gov.co.

Inscripcion

Nota: Opcion de “Inscripcion” a la Red Nacional de Farmacovigilancia

Fuente. Invima
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Diligenciar el formato

Se debe suministrar informacion sobre la entidad o drogueria, del responsable del
programa de Farmacovigilancia que para nuestro caso es la administradora de la drogueria, y
establecer la informacion de acceso (usuario y contrasefia)

Figura 18 Inscripcion

F
L] PROGRAMA NACIDNAL DI FARMACEIAGILANGIA
r"‘l |r ’f‘]O FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ACVERSOS ASOCIADOS AL USO DIl MEDKCAMENTOS

Cwzwrinmavia: | Tedeccions Cepartarants W Cluched :

Nota: Seccion donde se especifica los datos de la entidad “Drogueria Cubarral”,
responsable farmacovigilancia y parametrizacion de la clave.

Fuente. Invima

Seguidamente, después de establecer un usuario, contrasefia y habiendo validado por
correo de electrénico se ingresa al FOREAM, para efectuar el respectivo reporte, brindando
informacion correspondiente al reportante, paciente, medicamentos y evento adverso; para lo

cual se adjunta la imagen del formato del FOREAM vy las instrucciones de su diligenciamiento:



Figura 19 FOREAM
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Invifha

INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL
FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS
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INSTRUCCIONES PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMATO
REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTO (FOREAM)

1. INFORMACION DEL REPORTANTE

Fecha de notificacion: Indicar & fecha en la gue se diligencia &f formalo.
Origen del reporte: Indicar al Departamanto y/o Municipio donde ocurre e
evento adverso.

Nombre de la Institucion donde ocurrid el evento: Indicar al nombee ce
la institucidn donde ocurnd ef evento adverso.

Codigo PNF: Indicar el codigo PNF asignado por & Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en &f momento de la
inscripeion al ngrama Nac:an | de Famacnmgllmoa a Iravés ded ink

Nombn dol lupomnle ptlmarlo Ind»que el mmbte de la persona gue
reporta el evento adverso.

Profesion del reportante primario: Indigue 'a profesion del reportante
primanio {Médico, Quimico Famacéutco, Profesional de enfermaria, otro
profesional de salud, otro o desconocido)

Correo electronico institucional: Indique el correo instlucional de @
persona que realiza el reporte. El objetivo de esta informacidn es coatar
con los datos dal notificants para solicitar mayor informacion cuendo ea
requlera y/o pars el envio de Ia retroalimentacion sobre & reporte, cuendo
asl b amarita.

2, INFORMACION DEL PACIENTE

Fecha de nacimiento: Indique la fecha de nacimiento del pacente de la
siguente manera: AAAA-MM-DD.

Edad del paciente en el momento del Evento adverso: Indque & edad
del paciente én &l momento en que ocurrio & evento adverso. Especifique
dicha edad en aftos, meses y dias segin comesponda,

Documento de identificacion del paciente: Indigue el dacumento ce
Identificackin ded paciente teniendo en cuenta: CC - Cédule de ciudadania,
Tl — Tarjeta de Idenbdad, RC — Registro civil, NUIP -~ Nomero Unico de
identificacidn personal, Cédigo de laboratorio, en e campo otro puede
inchir Ios siguienies documentos de identificacdn (CE - Caduda de
extranjeria. Pasaporte. Menor sin identfficacion, S/l ~ Sin Informacién. EI
objelivo de esle campo es identificar cesos duplicados o informacion de
seguimiento de un caso previamenta notificado. Pars aste campo puede
relacionar uno de 108 sigulentes campos:

Iniclales del paclente: Las Inkiaias daben ser ingresadas en el slguents
orden; Nombre (5), Apelido (s) sin signos ni espacios entre clios. Por
sjemplo: JXJIX

Sexo: Marque con una X en ka casilla pondente: M (m Anoa), F
(femenno), S/ (Sin informacién),

Peso: Indique el peso cal pacente en kilogramaes (Kg).

Talla: Registrar 1a estatura cel paciante en cantimetros (cm).

Diagnéstico principal y otros diagnésticos: En este campo indique &l
diagnostico principal, otros dagnésticos y datos da importancia como Falla
hepdtica, renal, alergias, anecedentes. embarazo, resuitados de
examenes clinicos y paradinicos, entre otros.

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

Medicamento: Regstre todos ks medicamentos ublizados  segin
denominaciin Comun Intemaconal (DCI) o Nombre genérico. Margue con
una “S" el (los) sospechosois). con una ‘C” el (los) concomitantes y con
una T 1as interaccionas

Indicacién: Descrita la indicacion del medicamento,

Dosis y unidad de medida: Indicar la dosis suministrada en cantidad y
unidaces de medida, segun ‘a casilla correspandente (por ejemplo: 500
mg). Entre 1as unidades de medida se Incluye: Decilitro, gotas, gramo,
Infusidn continua, kilogramo, litra, microgramo, milaquivalentas, miigramo,
mil#tro, milimoles, puff, unidades mlemacionales o sin iformacon

Via de administracion: Describa la via de administracian del medicamento
leniendo en cuenta las siguenles vias de administracdn: Aleckar y
bronguaal, bucal, conuntival, epidural, mtestinal, inraanticular, intradérmica,
inframedular,  intramuscular,  introcular,  intraperitcneal,  Intratecal,
Intrautering, Intravenosa, oral, otica, peridural, piel — kotoforesis, rectal y
olras.

Frecuencla de administracién: Indigue la frecuenca o mbervalos de
administracidn  del medicamento teniendo en cuenta las  si
frecuencias de administracan: Cada hora. cada 2,346 .6.8.12 24 horas,
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142128 dins, semanal, quincenal, mensual, bimestral, tnmesiral,
semesiral, anual y segun esquema.

Fecha de Inicio: Indique la fecha en gue inicio el tralamienio con el
medicamanto.

Fecha de Finalizacién: Indique la fecha en que termino el tratamiento con
& medcamento. En el caso de no finakzacion del tratamiento indiquelo con
la palabta oominua

Infor ial del dicamento sospechoso: Indique la
informacion comercial del medicamento sospechoso en la cual se incuye:
Nombxre del laboratorio farmacéutico o tilular del registro sanitanio, nombee
comercial del medicamento, registro sanitario y lote.

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO:

Fecha de inicio del evento adverso: Indique la facha exacta an la cual

inicio 1 reacadn de la ugwenhe maEners; AAM MM-DO.

Evento Ad : C r fesafortunado que puede

presentarse durante el tratamiento con un madicamento, pero que no tiens

necasariamente una relacion causal con dicho Iratamiento.

Descripcion y andlisis del evento adverso: Descrba cetallacaments

cualas fueron los signos y siMomas del avanto agverso. Si se cuenta con

resultados de pruebas o examenes ciagnosticos o de procedimientos

médicos es preciso anexaros al repore,

Desenlace del evento adverso: Marque con una X, segin la casila
pandiente al desentace del evenlo.

Seriedad: Marque con na o varias X lajs) opcion(es) comespondiente(s),

sl el evento produjo la muerte, indigue la fecha de defuncion, si produjo otro

tipo de condicion descnbala.

Andlisis del evento: Responda las preguntas relacionadas a final del

reporte, Si la respuesta a la pregunta s afirmativa. marque “SI°, s la

respuesta es negativa, marque “NO”, & no conoce la informacion marque

“No Sabe”.

Para el andlisis del evento adverse cansultar k8 Guia para determinar la

causalidad ce RAMS - NC-V'G—(:UDN publicada en el siio wab dad

INVIMA en sigulente enlace:

2 ! " b2 e x
mmmmmm

RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA NOTIFICACION

REPORTE SOSPECHAS DE EVENTO[S) ADVERSO(S) CON:
Medicamentos. (Tradicionales y Homaopaticos), medicamentos a base de
productos naturales (fitoterapéuticos), medios diagndsticos o de contraste,
productos especiales de nuticidn  (Suplementos, Formulas  Infantiles),
gases medicinales; reperie aun cuande usted no eslé seguro de gque el
produclo causd el evento
REPORTE TODA SOSPECHA DE EVENTO ADVERSO A
MEDICAMENTO: Ewventos o rescdones asperades © conocidas,
inasperadas o desconocidas, leves. no seras y sanas. Da yual forma los
eventos  relacionados  ©on ofrores de medicacién  (Prescripcion,
dspensacion, praparacion, adminisiracion) y posibles fallos terapauticos.
INFORMACION ADICIONAL: En caso de no contar con el espacic
suficentes para el registro de la informacion, utilice hojas adicionales.
INFORMACION PARA EL ENVIO DE LOS REPORTES EN FiSICO:
Direccion: Carrera 10 # 64 - 28 Bopota, Colomba
Teléfono: (1) 2048700, ext. 3916; Fax: ext. 3867
Correo alectromco: invimafv@invima. gov.co
Uhcacoéndomhmawmlapégmmb m:mnnmm:
%CI%BIma-repartar-event 052 it
INFORMACION PARA EL REPORTE DE EVEN‘I'OS ADVERSOS A
TRAVES DEL FORMATO FOREAM EN LINEA:
Para raalizar al raporte de eventos adversos a través de |a plataforma web
Osoonlbie ingrese al soguuento enlace:
5 & BSOS lre

La miormacnén oomenica en eﬂe vepone es nfon-nnadn epldemolégcn.
por lo tanto tene caracter confidencial y se ublizara onicamente con fines
sanitados. El Ministeric de Salud y Proteccidn Sadial y el INVIMA son las
(micas instituciones competentes para su divulgacdn. (Ley B de 1979).

Al realizar & envio del reporte asegurese de no Imprmic 0 enviar las
instrucciones qua acompahan el prasante formato

Nota: Formato Reporte de Sospecha de Eventos Adversos a Medicamentos “FOREAM”

Fuente. Invima



54

Protocolo Para la Revision de Alertas Sanitarias

Objetivo

Determinar el procedimiento a seguir cuando sea emitida una alerta sanitaria referente a
un medicamente, principalmente por el Invima.

Alcance

La revision de alertas en la pagina del Invima debe realizarse minimo una vez al mes.

¢Qué es una alerta Sanitaria?

Se considera alerta sanitaria a toda sospecha de una situacion de riesgo potencial para la
salud de las personas, donde es necesario desarrollar acciones urgentes y eficaces. (Universidad
CES, 2022).

¢ Quién emite una alerta sanitaria?

El Invima es la principal entidad a nivel nacional que emite alertas sanitarias sobre
medicamentos y otros productos; pero estas alertas también pueden ser generadas por los
fabricantes (laboratorios) o distribuidores, y a nivel internacional existen 6rganos de control
como la OMS y péaginas especializadas como Vademécum (https://www.vademecum.es/)

¢ Qué hacer cuando se tiene conocimiento de una alerta sanitaria?

Podemos acceder a las alertas sanitarias por diferentes medios, como lo son: consulta
mensual realizada a las paginas oficiales del Invima u otros organismos encargados de emitir
estas alertas, correos que nos envian directamente, noticias, voz a voz, conferencias etc...,
cuando el personal de la drogueria tenga conocimiento de una alerta debe informar y socializarlo

a todo el personal tanto directivo como comercial del ente.
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Determinar Veracidad

Cuando se tiene conocimiento de esta alerta, se debe verificar si tiene fundamento
cientifico y técnico, para determinar su veracidad y validar la informacion con las paginas
oficiales del Invima y organismos internacionales.

Clasificar el tipo de alerta

Existen algunas alertas que tiene Unicamente caracter informativo, que brindan
informacidn por posibles efectos que pueden producir algunos medicamentos, y existen otras
alertas que implican la recoleccion del medicamento, para darseles de baja.

Determinar el efecto de la alerta

Se debe revisar el inventario de los medicamentos existentes en la drogueria, para
determinar si el medicamento objeto de la alerta sanitaria esta entre las existencias de la
drogueria, si no se encuentra en el inventario ignorar la alerta y tenerla presente para futuras
compras de medicamentos; por el contrario si el medicamento especificado en la alerta se
encuentra en el inventario de la drogueria se debe realizar los procedimientos para el retiro y dar
de baja esta existencia.

Acciones preventivas y correctivas

Al encontrarse medicamentos relacionados en las alertas sanitarias, inmediatamente
deben ser retirados del inventario y colocarse en “cuarentena”.

Si se tiene conocimiento de que un cliente/paciente esta utilizando este medicamento,
tratar de comunicarse con esta persona e informarle que no consuma mas el producto; ademas de
evaluar o indagar si ha presentado alguna reaccion adversa, para realizar la correspondiente
reporte en eReporting, y sugerirle al cliente/paciente que se dirija al médico y centro de salud

correspondiente.
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Se debe establecer el mecanismo de devolucion del medicamento al proveedor y verificar
las indicaciones del Invima para el manejo de estos medicamentos.

Seguimiento

Se debe verificar el procedimiento realizado a estos productos y estar atentos a la
recepcion de nuevos productos para evitar recibir productos relacionados en las alertas sanitarias.

Socializacion

Si la alerta no implica retiro del inventario, ni devolucion al proveedor, se debe socializar
a todos los funcionarios de la drogueria, principalmente al personal de ventas.

Consulta de alertas sanitarias en el Invima

Ingresar al siguiente link: https://app.invima.gov.co/

Figura 20 Consulta de alertas sanitarias e informes de seguridad

Aplicaciones - Inaruio Mecxanal de Vigiluncio de Medicamanton y Allmesios
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Nota: Seccidn oficial del Invima para consultar las alertas e informes de seguridad
Fuente. Invima

Dar click en la seccion “Alertas e informes de seguridad”


https://app.invima.gov.co/
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Figura 21 Consulta de alertas sanitarias e informes de seguridad

Puaiirnede el senial

e
P e

Nota: Menu por tipo de productos de las alertas e informes de seguridad
Fuente. Invima
Se activara este menu en el cual puede escoger por tipo de producto; para efectos del

presente manual damos click en la opcién medicamentos y productos biolégicos.
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Figura 22 Consulta de alertas sanitarias e informes de seguridad
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Nota: Lista de las alertas e informes de seguridad

Fuente. Invima

Se activa esta ventana donde nos muestra el listado de las alertas de los diferentes
medicamentos, organizados por fecha de publicacion; se puede efectuar una busqueda
especializada al dar click en el boton “Tipo de documento” en la cual puede buscar por alerta
sanitaria o informes de seguridad y dando click en el boton “Fecha” la cual le desplega un ment
donde muestra el afio de publicacion del documento.

Para ver el contenido de la alerta damos click en el boton “Ver”
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Figura 23 Alerta Sanitaria

ALERTA SANITARIA

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Alerta No. 073-2022
Bogota, 26 Mayo 2022

Pink Pussycat

Nombre del producto: Pink Pussycat

Fuente de la alerta: F&S Medical Supply, DBA Pink Toyz emite retiro voluntario a nivel nacional
de capsulas de Pink Pussycat debido a la presencia de sildenafil no declarado | FDA

No. Identificacién interno: MA2205-022

Descripcién del caso

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, advierte a la ciudadania
sobre la comercializacién fraudulenta del producto “Pink Pussycat” promocionado como
potenciador sexual, sin registro sanitario Invima y por lo tanto su comercializacién en Colombia es
ilegal (ver imagen).

Nota: Descripcion de la alerta sanitaria

Fuente. Invima

Se genera un documento PDF en el cual se describe el medicamento, numero de alerta,
fecha publicacion, descripcidn del caso, las acciones que deben realizar la comunidad, entidades
de salud departamentales y municipales, acciones por cumplir por parte de las instituciones
prestadoras de salud y los profesionales de salud, titulares, distribuidores, comercializadores y

para la red nacional de farmacovigilancia.
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Figura 24 Alerta Sanitaria

Medidas para la comunidad en general

1. Absténgase de adquirir “Pink Pussycat” con las caracter(sticas previamente descritas.

2. No compre medicamentos o suplementos dietarios sin registro sanitario vigente, ya que estos
productos pueden contener ingredientes que ponen en riesgo su salud. Tenga en cuenta que
muchos de estos productos fraudulentos se comercializan en sitios de intermet, redes sociales y
cadenas de WhatsApp.

3. Si estd consumiendo estos praductos:

a) Suspenda de inmediato su uso, debido a los riesgos que puede representar para su salud

b} Informe de manera inmediata al Invima o entes de salud temitorial los datos que conozca sobre
los lugares donde se distribuya o comercialice estos productos.

¢) 5i ha presentado algin evento adverso, asociado a su consumo, repdrelo de manera

inmediata como se indica en el siguiente link hitpe://primaryreporting who-ume.org/CO o congeulte
a través del correo electrdnico que se encuentra al final de esta alerta.

4. Informe de manera inmediata al Invima o entes de salud territorial si por cualguier motive usted
tiene conocimiento de lugares donde se distribuyan ¢ comercialicen estos productos.

Meadidas para secretarias de salud departamentales, distritales y municlipales

1. Realice las actividades de inspeccidn, vigilancia y control en los establecimientos de su
competencia, donde potencialmente se puedan comercializar este producto.

2. 2. Tome las medidas a qua haya lugar y gestione su desiruccidn.

Nota: Descripcion de la alerta sanitaria

Fuente. Invima



61

Figura 25 Alerta Sanitaria

Medidas para Instituciones Prestadoras de Serviclio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. En el evento de enconfrar pacientes que consuman “Pink Pussycat”, se debe indicar la

suspensidn del consumo de mismo e informar sobre los posibles riesgos para la salud que se
pudieran presentar.

2. Notifigue al Invima sobre la adquisicidn del producte mencionado con los datos suministrados
por los pacientes sobre [a direccidn y medio de adquisicidn del producto fraudulento.

A los establecimientos titulares, distribuldores y comerclalizadores

Absténgase de distribuir y comercializar los productos previamente mencionados, pues su
comercializacidn puede implicar ser sujeto de la aplicacidn de medidas sanitarias de seguridad

Medidas para la Red Nacional de Farmacovigilancia

Desde los programas institucionales de Farmacovigilancia e realice la blsqueda activa para
la deteccibn de reacciones adversas que involucren los  productos previamente
mencionados y notifiquelos al Invima.

5l desea obtener mayor informacién comuniguese con al Invima a:
Invimafvi@invima.gov.co

En los sigulentes enlaces podra acceder directamente a la informacidn de su interés en la
pagina web del Invima.

+ Realizar peticiones, guejas, reclamos, denuncias o sugerencias
* Consultar registros sanitarios

Realizar reportes en linea de eventos adversos

& Farmacovigilancia
% Reactivovigilancia

? Tecnovigilancia

Nota: Descripcion de la alerta sanitaria

Fuente. Invima

Para lo cual el profesional en regencia de farmacia y/o encargado de la drogueria debe
revisar si el producto es comercializado en la drogueria, en caso positivo realizar las medidas
establecida en la seccion comercializadores las cuales son abstenerse de comercializar el
producto y seguir con el protocolo de retirarlo del inventario, mandarlo a cuarentena y realizar

los procedimientos para la devolucion al proveedor del producto.
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Esta documento PDF puede ser impreso o ser guardado en la base de datos de la
drogueria para futuras consultas, como también debe ser registrado la consulta en el formato de

consulta de alerta preestablecido en la drogueria.
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Consulta de alertas en Vademécum

Ingresar al link https://www.vademecum.es/

Figura 26 Vademécum pagina oficial

Su fuente de conocimiento farmacologico

VADEMECUM Q Introduzca su bisqueda... - v Colombia
Indices Nobcias  Productos Coneclale  Reqgistrale

Sean voladores o rastreros, evita que los
» insectos se sientan comodos en tu hogar

ABRIR

Alertas

VADEMECUM | - AEMPS informa de un polencial problema de

+
A sequridad relacionado con las bombas de insulina Se u ro
L:slim X2

18052022 | PRODUCTOS SANITARIOS, COSMETICOS Y OTROS

Mutualist
o la recuperacion de varios productos cosméticos de
MSL SOLUTION PROVIDERS LIMITED por

Nota: Pagina principal de las alertas publicadas por Vademécum

VI ICEMECUM | 3 AEMPS informa de |a retirada del mercado y de

Fuente. Vademécum
Donde lo dirigira al sitio principal de Vademécum y en la parte central se presentan las

diferentes alertas publicadas por el sitio web.


https://www.vademecum.es/
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Si desea revisar todas las alertas se da click en la seccion “Ver todas las alertas”

Figura 27 Alertas Vademécum
S0 fuente de conoclmienta farmacologico
!VADEMECUM O |broduizca su busqueda,, mm = Colambia

ndices  Meoficias  Productss Conéciate  Hegistrate

s7indznzz | MEDICAMENTOS DE USO HUMANG: CALIDAD 'k' "

WADEMECLIKM

ol (K0 dlendroncolcolecaiierol, varias
zznarzozz | MEDICAMENTOS DE US0 HUMANO: CALIDAD Bl oa s
1 BFENZIRIN VERDF Solucidn para pubeerizacicn
'“‘“;“.?;EHE;":” Monlelukast Cinfa comprimid as masticables EFG '-’"_'-_'1_ 1 E_n:u;l t-l R o
23 comprimidos, varias presentaciones 2 BETAMETASONA COLMED Solucidn inyectable 8
1zinar2nez | MEDICAMENTOS DE LSO HUMANG: CALIDAD maid mi

3 ALERCE T Jarabe o mgio mi

AZITROMICING GENFAR Polvo para suspansian

i

er tadas [as alerlas oral 200 ma's mi

fi BROMCOCHEM NF Jarabe 1 8 ma'hs mi+ 20 ma's
Nota: Listado de alertas publicados por Vademécum
Fuente. Vademécum
Donde podréa realizar una busca especializada por nombre del producto, principio activo,

alerta, por afio de publicacién o simplemente elegir la alerta presentada por fecha de publicacion.
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Figura 28 Alertas Vademécum

Su Tuente de conocimiento farmacolégice

BVADEMECUM - oo e BT

Indices  Moticles  Productos Conéctate  Registrate

Ultima Informacién D ®

0 seleccionar una categoria: TendenCiaS y

Principios Actives Alertas  Problemas Suministra h E rra m Ie I'Tta S

Actualizacion monografias Principios Activos  Noticias

APC Inteliclat

[ La AEMPS informa de un potencial problema de seguridad
i . . R
- relacionado con las bombas de insulina tzslim X2
16705/ 2022 | PRODUCTOS SANITARIOS, COSMETICOS ¥ OTROS.

I La AEMPS informa de la retirada del mercado yde la
= recuperaciin de varios productos cosméticos de ML
SOLUITION PROVIDERS LIMITED por contaminacidn
microbloldaica
29/04/2022 | PRODUCTOS SAMITARIOS, COSMETICOS ¥ OTROS.

Nota: Listado de alertas publicados por Vademécum
Fuente. Vademécum
Cando click encima de la descripcidn de cada alerta nos llevara a ella y nos brindara toda

la informacién necesaria sobre la misma.
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Figura 29 Alertas Vademecum

Principios Activos Alertas Problemas Suministro

Actualizacion monografias Principios Activos  Noticias

VADEMECUM g .
Vigilancia 18/05/2022 f
PRODUCTOS SAMITARIOS, COSMETICOS Y OTROS.

La AEMPS informa de un potencial problema de
seguridad relacionado con las bombas de insulina
tslim X2

Este eventual problema de seguridad esta asociade a las bombas de
insuling t:slim X2, con version de software 6.3.0.1 o inferior, por la
posibilidad de introduccion de valores incarrectos en el perfil personal. La
introduccion de valores incorrectas en el perfil personal pusde dar [ugar a
un suministro excesivo o insuficiente de insuling, lo que puede resultar en
hiperglucemia o hipoglucemia. La Agencia establece una serie de
recomendaciones de actuacion, dirigidas a profesionales sanitarios v
pacientes.

Fecha de publicacidn: 10 de mayo de 2022

Categoria: productos sanitarios, seguridado

Referencia: PS5, 16/2022

« Este eventual problema de seguridad esta asociado a las bombas de

insulina t:slim X2, con version de software 6.3.0.1 o inferior, por la

—_——=FLir - A dJ- S _ A ___FI_ [ [P [ — EL S R - -1 S |

Nota: Descripcion de las alertas publicadas por Vademecum

Fuente. Vademécum

Estas alertas por tener origen Espafiol, pueden tener un caracter de solo consulta, pero
que pueden tenerse en cuenta cuando el medicamento que mencionan se encuentre en existencia,
estas consultas deben ser registradas en el formato predeterminado de consulta de alertas,
imprimir o guardar el documento en un archivo virtual; si se desea ser notificado al correo de la
drogueria sobre estas alertas la pagina de Vadémecum envia reportes gratuitos realizando un

preincripcidn gratuito en su sitio Web.



Tabla2 Formato Verificacion de Alertas
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DROGUERIA CUBARRAL

DIRECCION
VERIFICACION ALERTAS DE MEDICAMENTOS EMITIDAS POR EL INVIMA
HALLAZGO
FECHA ALERTA MEDIDA
] DEL MEDICAMENTO RESPONSABLE
DE REVISION |REVISADA TOMADA

Sl

NO

Nota. Formato para registrar las consulta de alertas sanitarias

Fuente. Elaborado por los autores.
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Andlisis de causalidad

Luego de presentarse una RAM a algun cliente de la drogueria Cubarral, lo siguiente sera
realizar el reporte mediante el formato de reportes de sospecha de eventos adversos a
medicamentos — FOREAM IVC-VIG-GUO001, préctica que el INVIMA adopto del centro de
monitoreo mundial de Upsala, en este formato se incluira toda la informacién posible relacionada
y si se llega a necesitar mas informacion el referente del programa de Farmacovigilancia de la
drogueria Cubarral le debe solicitar al reportante ya sea paciente-cuidador toda la informacion
necesaria.

Se aplicaran los algoritmos de causalidad a la RAM para identificar si hay causa-efecto,
se verifica si hay algun reporte anterior ante el INVIMA y de igual manera este reporte debe
enviarse al INVIMA.

Algoritmo de Naranjo

El Algoritmo de Naranjo ha sido aceptado internacionalmente por ser tan facil de aplicar
en la relacion de causalidad e incluso si no se cuenta con la informacion completa, esta
conformado por de 10 preguntas que tienen la opcién de responder de forma positiva con un “si”,
de forma negativa con un “no” 0 un “no aplica”, cada respuesta tiene un peso evaluativo o nivel
asignado por puntos, que al realizar la sumatoria nos brindan un resultado qué nos determina el
grado de causalidad para el reporte individual. Los niveles causalidad utilizados son:

Posible (1- 4 puntos),

Probable (5-8 puntos)

Definitivo (> 9 puntos),

Improbable (0 puntos), con un puntaje maximo posible de 22 puntos.



Tabla3 Algoritmo de Naranjo
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objetivas?

PREGUNTA Si NO N/A Puntos
¢Existen informes previos concluyentes acerca de esta +1 0
reaccion?
El acontecimiento adverso ¢aparecio después de que se +2 -1
administrara el farmaco sospechoso?
La reaccion adversa ¢mejoré al interrumpirse el tratamiento +1 0
o cuando se administrd un antagonista especifico?
¢Reaparecio la reaccion adversa cuando se volvié a +2 -1
administrar el farmaco?
¢Hay otras causas (distintas de la administracién del -1 +2
farmaco) que puedan por si mismas haber ocasionado la
reaccion?
¢Reaparecio la reaccion adversa tras administrar el placebo? -1 +1
¢Se ha detectado el farmaco en sangre (o en otros fluidos) +1 0
en una concentracion cuya toxicidad es conocida?
¢Aumentd la gravedad de la reaccion al aumentarse la dosis +1 0
o disminuyo al reducirla?
¢Habia sufrido el paciente una reaccion similar al mismo +1 0
farmaco o a farmacos anélogos en alguna exposicion
previa?
¢Se confirmo el acontecimiento adverso mediante pruebas +1 0

Puntuacion Total

Puntuacion:

Definitivo: 9 0 mas puntos
Probable: 5-8 puntos
Posible: 1-4 puntos
Improbable: 0 o inferior

Puntaje maximo posible de 22 puntos

Nota. Algoritmo de Naranjo disefiado para determinar posibles reaciones adversas en el

consumo del acetaminofén.

Fuente. MSH (1996)
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Las preguntas utilizadas por el algoritmo estéan relacionadas con:

La secuencia temporal entre la administracion del medicamento sospechoso y la
aparicion del cuadro clinico

La plausibilidad de la relacién de causalidad, teniendo en cuenta la descripcién previa de
la reaccion en la literatura o por las propiedades farmacol6gicas

El desenlace de la reaccion después de la retirada del medicamento

La eventual repeticidn del episodio clinico descrito con la re-administracion del
medicamento sospechoso o la re-exposicion

La posible existencia de causas alternativa

Los algoritmos de Karch y Lasagna clasifican las RAM segun su causabilidad es decir:

Ciertas o definitivas: Se presentan luego de la administracion del medicamento no tienen
relacion con la enfermedad de base u otros farmacos, porque esta fue documentada durante las
pruebas de laboratorio o en un acontecimiento clinico se hace plausible luego de la retirada del
medicamento 0 a una red exposicion.

Probable: Suceso clinica que sucede posterior a la administracion del medicamento, no
tiene relacion con la enfermedad e base o con otro farmaco y si hay una relacion al suspender el
medicamento.

Posible: Suceso clinico con secuencia transitoria razonable a la administracion del
medicamento puede tener relacion con otro medicamento o a una enfermedad de base es posible
ya que se necesita mas informacion que la que se tiene porque no es suficiente.

Improbable: Continuidad de tiempo luego de la administracion del medicamento que
hace improbable la relacion de la RAM y la causa de las que la explicacion es; a causa de otro

medicamento o enfermedad de base..
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No evaluable o inclasificable: Son esas RAM que no cuentan con la suficiente
informacion o esta es contradictoria y no puede ser juzgada, ni verificada, ni clasificada.

Las preguntas que se usan en el algoritmo naranjo deben tener relacion:

La secuencia temporal entre la administracion del medicamento sospechoso y la
aparicion del cuadro clinico.

La hipotesis de la relacion de causalidad con relacion a la descripcion previa de la
reaccion en la literatura o por las propiedades farmacolégicas.

El desenlace de la reaccion después de suspender el medicamento.

La eventual repeticion del episodio clinico descrito con la red ministracion del
medicamento sospechoso o las redes posicion y la posible existencia de causas alternativas

La causalidad de las RAM segun las categorias del centro de monitoreo mundial de
Upsala en Colombia EI INVIMA cuenta con el FOREAM herramienta necesaria para la
valoracion y reporte de causalidad de las RAM vy esta valoracion se utiliza en conjunto con el
algoritmo de naranjo.

Clasificacion de las RAM segun el mecanismo

Segun Rawlins y Thomson las RAM se pueden clasificar segin el mecanismo de
produccién y con efectos farmacologicos anormales e inesperados y se clasifican en:

RAM tipo A: Presentadas por la accién del medicamento ya sea dosis 0 mecanismo de
accion, son frecuentes normalmente son leves, suelen identificarse durante el desarrollo del
medicamento es decir antes de su comercializacion.

RAM tipo B: Presentan relacidn con la dosificacion, son impredecibles, poco frecuentes
pueden ser graves y relevantes por su gravedad regularmente se presentan mas en los pacientes

con factores predisponentes y/o desconocidos.
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RAM tipo C: Se presentan cominmente en tratamientos prolongados y son algo dificiles
de demostrar su relacion con el farmaco.

RAM tipo D: Esta pueden presentarse mucho tiempo después del tratamiento con el
medicamento, se puede presentar ocasional y no continta, puede presentarse teratogénesis
mucho tiempo después en los hijos de pacientes.

RAM tipo E: Son las que tienen relacion con la suspension del medicamento en especial
cuando se suspende de un momento a otro y son poco comunes.

RAM tipo F: Son las que tienen relacion con la falla terapéutica donde no se logro el
efecto que se esperaba, sea por problemas de produccion, transporte, almacenamiento,
concentracion de principio activo, forma de administracion, resistencias al tratamiento,

problemas en la prescripcion o error en la dosis.



Segunda Parte
Campafa de educacion sanitaria “Uso adecuado del acetamifén”

Farmacovigilancia Activa
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Revisidn de la Literatura

Tabla4 Acetaminofén Generalidades

item Descripcion

Concepto “Analgésico y antipirético, inhibidor de la sintesis de prostaglandinas
periférica y central por accion sobre la ciclooxigenasa. Bloguea la generacion del
impulso doloroso a nivel periférico. Actla sobre el centro hipotalamico regulador
de la temperatura. Su accion antiinflamatoria es muy débil y no presenta otras
acciones tipicas de los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) (antiagregante,

gastrolesiva).” (Montafa, 2014)

Formula H
Estructural N

CHs

g

O
HO

Propiedades “Peso Molecular: 151,2 g/mol
Fisicas Y Quimicas Férmula molecular: CgHyNO,
Estado de agregacion: Polvo finamente cristalizado
Color: blanco
Valor de pH: A 20°C, de 5,3 a 6,5 en solucién saturada
Punto de fusion: 169-171 °C
Solubilidad: Poco soluble en agua a 20°C, soluble en etanol

y acetona” (Montafia, 2014)

Indicaciones “El acetaminofén es mundialmente conocido por su eficacia contra los
dolores musculares y los dolores de cabeza (dolores de cabeza persistentes),
siendo este Ultimo un motivo importante. EI uso principal de acetaminofén
también es adecuado para la fiebre y el dolor general, y es eficaz en todas las

condiciones médicas donde ocurren estas condiciones.” (Montana, 2014)
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Farmacologia

“El acetaminofén tiene poca actividad en COX-1y COX-2 (se cree, pero no

se ha demostrado que funcione en COX-3). Es el tratamiento preferido para
analgésicos y antipiréticos, especialmente cuando la aspirina esta contraindicada
debido a Ulceras en nifios 0 personas alérgicas.

Después de la administracion oral, el acetaminofén se absorbe réapida y
completamente en el tracto digestivo. La tasa de union del acetaminofén y las
proteinas plasmaticas es del 25%. Aproximadamente una cuarta parte de la dosis
sufre un metabolismo de primer paso en el higado. La mayoria de las dosis
terapéuticas también se metabolizan en el higado, produciendo conjugados de
acido glucurdnico y sulfato, que posteriormente se eliminan en la orina.”

(Montaria, 2014)

Farmacocinética

“Biodisponibilidad: 70-90%

Union a proteinas plasmaticas: < 20%
Tiempo de vida media 1.5-3h

Volumen de distribucién 0.95 L/Kg
Metabolismo: 90-95%

Aclaramiento: 5ml/Kg/min” (Montafia, 2014)

Farmacodinamia

“El paracetamol, también conocido como acetaminofén, pertenece a la
categoria de tratamiento farmacologico y pertenece a la categoria de AINES
(antiinflamatorios no esteroides). Sin embargo, no son iguales en términos de
tratamiento y niveles de reacciones adversas en este grupo. Tiene efectos
analgésicos y antipiréticos, lo cual es muy diferente a otros medicamentos de este
grupo porque no tiene efectos antiinflamatorios adecuados porque es equivalente a
ser considerado un medicamento antiinflamatorio no esteroideo. Adecuado para
umbral de dolor leve a moderado Yy fiebre. El efecto analgésico comienza 5-10
minutos después de la administracion, alcanza el efecto analgésico maximo una
hora mas tarde y dura 4-6 hrs. El efecto antipirético comienza 30 minutos después

de la administracion y dura hasta 6 horas.” (Montafia, 2014)
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Precauciones Y

Contraindicaciones

“En la dosis terapéutica, el acetaminofén se tolera bien y puede ser el
AINES maés seguro de todos los farmacos. A veces, las alergias apareceran en forma
de erupciones cutaneas y urticaria. La reaccion adversa mas importante es la
intoxicacion aguda, acompafiada de necrosis hepatica grave, y puede explicarse por

el metabolismo del farmaco.

La sobredosis de acetaminofén o el uso continuado de acetaminofén
pueden provocar toxicidad hepatica y enfermedad renal, que es causada por un
metabolito oxidativo en el higado y los rifiones. El paracetamol no debe tomarse
durante mucho tiempo ni ser utilizado por mujeres embarazadas.” (Montafia,
2014)

Dosis

Terapéutica

“El acetaminofén se puede encontrar en ciertas especificaciones. Se vende
en forma de comprimidos de 500 mg y 160 mg / 5 ml en forma de jarabe. Los
nifios menores de 12 afios no deben recibir menos de 5 dosis en 24 horas. Para
adultos y nifios mayores de 12 afios, de 325 a 650 mg cada 4 a 6 horas. En los
recién nacidos, la dosis es de 10 a 15 mg cada 6 a 8 horas, 0 segun sus
necesidades.” (Montafia, 2014)

Consideraciones

“Los pacientes individuales que dependen del alcohol deben usar
acetaminofén con precaucion, asi como los pacientes con insuficiencia hepéatica o

renal.

Embarazo: El acetaminofén generalmente se considera el analgésico
preferido por las mujeres embarazadas. Sin embargo, el uso frecuente en la Gltima
parte del embarazo puede aumentar el riesgo de que el bebé presente sibilancias. El
autor sefiala que el nimero de mujeres embarazadas que toman medicamentos con
frecuencia es muy pequefio y se recomienda que se utilice acetaminofén como

analgésico durante el embarazo.

Insuficiencia renal: Se recomienda tomar acetaminofén en pacientes con
insuficiencia renal, ya que la concentracion plasmatica de acetaminofén aumentara
en pacientes con insuficiencia renal y en pacientes sometidos a dialisis. Hay datos
contradictorios sobre si los conjugados de acetaminofén se acumulan en pacientes

con insuficiencia renal que reciben maltiples dosis.
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Lactancia materna: Se cree que el acetaminofén puede ser compatible con
la lactancia porque no hay evidencia de efectos adversos en los bebés lactantes

cuyas madres toman acetaminofén.” (Montafa, 2014)

Interacciones

“En el caso de pacientes que reciben otros farmacos potencialmente
hepatotdxicos (como rifampicina), el riesgo de intoxicacion por acetaminofén
puede aumentar. EI uso combinado de metoclopramida puede acelerar la
absorcion oral de acetaminofén; de lo contrario, puede reducir el contenido de
colesterol del colesterol. La rifampicina reduce el nivel de paracetamol
aumentando el metabolismo, aumentando asi el nivel de metabolitos
hepatotdxicos. La administracion de probenecid puede reducir la tasa de
aclaramiento del acetaminofén y aumentar su vida media de eliminacién.”
(Montafia, 2014)

Hepatotoxicidad

“La hepatotoxicidad provocada por sobre dosis accidental, autolitica o
desconocida de Paracetamol puede provocar grandes problemas en la funcion
hepética del paciente cuando la dosis supera los 7 g en administracion Unica,
supera los 4 g diarios en un periodo superior a 10 dias o supera los 4 g diarios en
presencia de vulnerabilidad como lo es presentar diabetes, VIH o hepatitis
autoinmune o infecciosa, asi lo indican diferentes autores en sus estudios. Otro
factor importante es la edad, Sisamon en su estudio determiné gue la edad mas
propensa a desarrollar dafio hepatico es la superior a 45 afios, también manifiesta
que el sexo mas susceptible es el femenino. Cuando ya existe dafio hepético por
intoxicacion de Acetaminofén, es crucial investigar en qué grado se encuentra

para poder darle la atencidon necesaria.” (Montana, 2014)

Dosis Toxica

“La dosis total ingerida de acetaminofén es el factor mas importante que
determina el desarrollo y la gravedad de la hepatotoxicidad. Una ingestién aguda
de 7.5 a 10 g en adultos 0 150 a 200 mg/kg en nifios mayores de 6 afios (siempre
que sea consumido en un periodo de 8 horas) es probable que cause
hepatotoxicidad. Dosis repetidas de 10 g en 24 horas o0 6g en 24-48 horas pueden
asociarse también a dafio hepatico y por lo tanto tales pacientes deben someterse a
un periodo mas largo de evaluacion. Niveles inferiores entre 4- 10 g deben
considerarse por su posible toxicidad en pacientes de alto riego, por ejemplo,
aquellos con un consumo excesivo de alcohol. Aunque la mayoria de los estudios

han informado sobre la seguridad del uso de acetaminofén a corto y largo plazo,
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su uso por mas de 14 dias seguidos, aunque sea a dosis recomendadas de 4g, se
asocié con elevaciones asintomaticas de alanina aminotransferasa (ALT) (> 3

veces los limites superiores de lo normal) en hasta el 40% de los sujetos.”
(Montaria, 2014)

Nota. Descripcion de las generalidades del acetaminofén, como lo son indicacion,

precauciones, dosis, interaciones, intoxicacion entre otras. Fuente. Elaborado por los autores.
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Andlisis de Resultados
Encuestas realizadas a clientes de la Drogueria Cubarral,familiares y amigos de los
autores.
Datos sociodemograficos
La encuesta se realiz6 de formato virtual, enviado al whatsapp de cada persona
recolectandose 116 encuestas.

Tabla5 Tabulacion datos “Edad”

Edad No. Encuestado Porcentaje
Adolescencia (12-18 afios) 3 2%
Juventud (14-26 afos) 21 18%
Adultez (27-59 afos) 90 78%
Tercera Edad (60 afios 0 mas) 2 2%
Total 116 100%

Nota. Encuesta realizada 116 personas item edad.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 30 Edad

EDAD

m ADOLESCENCIA (12-18 ANOS); 3 (2%)

m JUVENTUD (14-26 ANOS); 21
(18%)

ADULTEZ (27-59 ANOS); 78%
u (27-59 ANOS); 90 (78%)

= TERCERA EDAD (60 ANOS O MAS); 2
(2%)

Nota. Tabulacién en rango de edades de los encuestados.

Fuente. Elaborado por los autores
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Interpretacion

Se realiz6 una clasisficacion a la diferentes edades de los 116 encuestados,
clasificandolos sugun la etapa de su vida donde se encontro que el 2% (3 encuestados) son
adolescentes, el 18% (21 encuestados) son personas jovenes, el 78% (90 encuestados) son
adultos entre las edades de 27 a 59 afios y el 2% (2 encuestados) pertenecen a la tercera edad,
con mas de 60 afios de edad; para de esta manera determinar que la mayor parte de la poblacion

objeto de estudio pertenece al grupo de adultos.
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Tabla6 Tabulacion datos “Genero”

No.

Genero Encuestado Porcentaje
Masculino 49 42%
Femenino 67 58%

Total 116 100%

Nota. Encuesta realizada 116 personas item genero.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 31 Genero

GENERO

42%

MASCULINO 58%
FEMENINO

67 MUJERES
m 49 HOMBRES

Nota. Proporcion del genero (masculino-femenino) de los encuestados.

Fuente. Elaborado por los autores

Interpretacion

De los 116 personas encuestadas 67 son mujeres correspondientes al 58% de la muestra,
mientras que el 42% de la muestra corresponde a 49 hombres encuestados; de tal manera que la

mayor parte de los encuestados pertenecen al genero femenino.



82

Tabla7 Tabulacion datos “Nivel Educativo”

Nivel No.

Educativo Encuestado Porcentaje
Primaria 4 3%
Secundaria 24 21%
Técnico 36 31%
Universitario 44 38%
Otro 8 7%

Total 116 100%

Nota. Tabla tabulacion de datos de los encuestados item nivel educativo.
Fuente. Elaborado por los autores
Figura 32 Nivel Educativo

NIVEL EDUCATIVO

OTRO
8 (7%)

PRIMARIA
4 (3%)

Y

T TECNICO

36 (31%)

SECUNDARIA
24 (21%)

UNIVERSITARIO
44 (38%)

Nota. Proporcion del nivel educativo de los encuestados.

Fuente. Elaborado por los autores
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Interpretacion

En cuanto al nivel educativo de los 116 encuestados, 4 personas (3% de la poblacion)
tiene estudios de nivel basica primaria; 24 encuestados (21% de la muestra) tienen estudios
secundarios, 36 personas (31% de la muestra) poseen estudios técnicos, 44 personas (38% de los
encuestados) poseen estudios universitarios y 8 encuestados (7%) tienen otra condicién
educativa; por lo cual se puede determinar que la moria de los encuestados poseen un nivel

educativo alto (universitario-técnico).
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Tabla 8 Tabulacién datos consumo acetaminofén

¢Consume 0 a consumido No.
acetaminofén? Encuestado Porcentaje
Sl 116 100%
NO 0 0%
Total 116 100%

Nota. Preferencia de consumo del acetaminofén de los encuestados.
Fuente. Elaborado por los autores

Figura 33 Habito consumo

¢HA CONSUMIDO ACETAMINOFEN?

S1 100%

SI mNO

Nota. Preferencia de consumo del acetaminofén de los encuestados.

Fuente. Elaborado por los autores

Interpretacion

El 100% de los encuestados (116 personas), han consumido acetaminofén, habiendo una

familiarizacion y un habito de consumo sobre este medicamento.
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Tabla9 Tabulacién datos causa consumo

¢Para qué consume No.
acetaminofén? Encuestado Porcentaje
Depresion 0 0%
Espasmos 6 5%
Inflamacion 7 6%
Gripa 31 27%
Mareo 3 3%
Dolor crénico 8 7%
Dolor severo 35 30%
Dolor leve-moderado 87 75%
Fiebre 83 72%

Nota. Establece los motivos del consumo del acetaminofén de los encuestados.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 34 Causa consumo

¢PARA QUE CONSUME ACETAMINOFEN?

DEPRESION = 0%
ESPASMOS M 6 (5%)
INFLAMACION [ 7 (6%)
GRIPA e 31(27%)
MAREO M 3 (3%)
DOLOR CRONICO [ 8 (7%)
DOLOR SEVERO I 35 (30%)
DOLOR LEVE-MODERADO [, 87 (75%)
FIEBRE e 83 (72%)

Nota. Establece los motivos del consumo del acetaminofén de los encuestados.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

De las 116 personas encuestadas 83 (72%) usa el acetaminofén para tratar la fiebre, 87
personas (75%) lo utilizan para tratar el dolor leve y modrado, 35 personas (30%) lo utiliza para
el dolor severo, 8 personas (7%) para el dolor cronico, 3 personas (3%) para el mareo, 31
encuestados (27%) utilizan el acetaminofén para tratar la gripa, 7 personas (6%) lo utilizan para
la inflamacién y 6 personas (5%) para los espasmos; lo cual nos permite deducir que la mayoria
de los encuestados tiene una percepcién adecuada del uso correcto del acetaminofén (fiebre-
dolor leve y moderado), pero se evidencia que una poblacion representativa lo utiliza para tratar
dolencias para lo cual no esta indicado el acetaminofén, reiterandose que el acetaminofén esta

indicado para la fiebre y dolores leves.



Tabla 10 Frecuencia de consumo
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No.

¢Cada cuénto consume acetaminofén? Encuestado Porcentaje
A diario 2 2%
Dos o tres veces por semana 4 3%
Mas de tres veces por semana 3 3%

Al menos una vez al mes 21 18%
Al menos una vez cada tres meses 5 4%

Al menos una vez cada seis meses 8 7%
Segun la necesidad 73 63%
Total 116 100%

Nota. Se determina la frecuencia de consumo del acetaminofén.

Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 35 Frecuencia de consumo

¢ CADA CUANTO CONSUME ACETAMINOFEN?

Nota. Se determina la frecuencia de consumo del acetaminofén.

Fuente. Elaborado por los autores.

u A DIARIO: 2 (2%)

mDOS A TRES VECES POR SEMANA: 4 (3%)
MAS DE TRES VECES POR SEMANA: 3 (3%)

m AL MENOS UNA VEZ AL MES: 21 (18%)

m AL MENOS UNA VEZ CADA TRES MESES: 5
(4%)

u AL MENOS UNA VEZ CADA SEIS MESES: 8

(7%)
® SEGUN LA NECESIDAD: 73 (63%)
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Interpretacion

De la poblacion encuestada 116 personas, 2 (2%) toman acetaminofen a diario, 4
personas (3%) lo consumen dos a tres veces por semana, 3 personas (3%) lo consumen mas de
tres veces por semana, 21 personas (18%) lo consumen al menos una vez al mes, 5 personas
(4%) lo consumen al menos una vez cada tres meses, 8 personas (7%) lo consumen al menos una
vez cada seis meses y 73 personas (63% de la muestra) lo consumen segun siente la necesidad de
hacerlo por alguna dolencia; por lo cual se puede determinar que hay un uso razonable en la
frecuencia de consumo del acetaminofén, presentadose algunos casos que llaman la atencidn,
como lo son las personas que los toman a diario o dos, tres 0 mas veces por meses, posiblemente

por un habito adquirido o tratamiento de una dolencia.
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Tabla 11 Dosis individual

¢Cuéntos mg de

acetaminofén consume en una

dosis? No. Encuestado Porcentaje
500 mg 70 60%
1.000 mg 44 38%
1.500 mg 1 1%
2.000 mg 1 1%
Total 116 100%

Nota. Se establece la proporcion de la cantidad de acetaminofén consumido en cada dosis
en miligramos
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 36 Dosis individual

¢CUANTOS mg ACETAMINOFEN CONSUME EN UNA DOSIS?

= 500 mg 70 (60%)

= 1.000 mg 44 (38%)

= 1.500 mg 1 (1%)
2.000 mg 1 (1%)

Nota. Se establece la proporcién de la cantidad de acetaminofén consumido en cada dosis

en miligramos.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

Se observa que de la poblacién objeto de estudio (116 encuestados), 70 personas
correspondiente al 60% de la muestra consumen 500mg en una dosis, 44 personas (38%)
consumen 1.000mg en una dosis, 1 persona (1%) consume 1.500mg y 2.000mg en una dosis
respectivamente; determinandose que hay un consumo responsable y limitado en el uso del

acetaminofen consumiendose de 500-1000mg en una dosis.
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Tabla 12 Dosis diaria

¢Cuéntos mg de acetaminofén No.
ha llegado a consumir en un dia? Encuestado Porcentaje
500 mg 28 24%
1.000 mg 38 33%
1.500 mg 12 10%
2.000 mg 22 19%
2.500 mg 3 3%
3.000 mg 9 8%
4.000 mg 3 3%
MAS 4.000mg 1 1%
Total 116 100%

Nota. Determinacion de la cantidad total de acetaminofén consumido diariamente.

Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 37 Dosis diaria

¢, Cuantos mg acetaminofén consume al dia?

=500 mg 28 (23%)

= 1.000 mg 38 (33%)
1.500 mg 12 (10%)

m2.000 mg 22 (19%)

m2.500 mg 3 (3%)

= 3.000 mg 9 (8%)

= 4.000 mg 3 (3%)

m MAS 4.000mg 1 (1%)

Nota. Determinacion de la cantidad total de acetaminofén consumido diariamente.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

De la poblacion encuestada 28 personas (23%) consumen 500mg al dia, 38 personas
(33%) comsumen 1.000mg, 12 personas (10%) consumen 1.500mg, 22 encuestados (19%)
consumen 2.000mg, 3 personas (3%) consumen 2.500mg, 9 personas (8%) consumen 3.000mg, 3
personas (3%) consumen 4.000mg y 1 persona consume mas de 4.000 mg. Se deduce que la
mayoria tiene un comportamiento responsable al consumir hasta el maximo de dosis diaria
(4.000 mg), habiendo una persona que consume mas de la dosis limite y 3 que toman los

4.000mg siendo riesgoso para su salud, al poder presentarse una posible intoxicacion.
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Tabla 13 Lugar de adquisicion

¢Donde adquiere el No.
acetaminofén? Encuestado Porcentaje
Drogueria 107 92%
Tienda, supermercado 18 16%
EPS 36 31%
Se lo obsequian 4 3%

Nota. Determinacion de la cantidad total de acetaminofén consumido diariamente.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 38 Lugar adquisicién

¢DONDE ADQUIERE EL ACETAMINOFEN?

= DROGUERIA 107 (92%)
= TIENDA, SUPERMERCADO 18 (16%)
W EPS 36 (31%)

SE LO OBSEQUIAN 4 (3%)

Nota. Determinacion de la cantidad total de acetaminofén consumido diariamente.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

107 personas de los encuestados (92%) adquieren el acetaminofen en las droguerias, 18
personas adquieren el acetaminofen (16%) en las tiendas, supermercados o almacenes de cadena,
36 personas (31%) de los encuestados adquieren el acetaminofén por medio de su E.P.S.,y 4
personas (3%) le obsequian el acetaminofen; por lo tanto la mayoria de los encuestados
adquieren el acetaminofén en la droguerias; observandose que la mayoria de encuestados
adquieren este medicamento por cuenta propia, automedicandose y solohabiendo un 31% de los

encuestados que lo adquieren en la EPS, recetado por un profesional de la salud.
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Tabla 14 Medio conocimiento del acetaminofén

¢Quién le recomendé el No.

acetaminofén? Encuestado Porcentaje
Medico 88 76%
Farmacéutico 52 45%
Automedicado 40 34%
Amigo/Familiar 28 24%

Nota. Se establece la proporcion de la forma como el encuestado tuvo conocimiento con
el acetaminofén.,
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 39 Forma de conocer por primer vez con el acetaminofén

¢ QUIEN LE RECOMENDO
ACETAMINOFEN?

AMIGO/FAMILIAR 28 (24%)
AUTOMEDICADO 40 (35%)
FARMACEUTICO 52 (45%)

MEDICO 88 (76%)

|
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Nota. Se establece la proporcién de la forma como el encuestado tuvo conocimiento con
el acetaminofén.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

28 personas encustados (24%) de la muestra le recomendo usar acetaminofén un amigo o
familiar, 40 personas (35%) se automedica el acetaminofén, 52 de los encuestados (45%) se lo
recomendo un farmaceutico en una drogueria, y 88 personas (76%) se lo recomendo un
profesional de la salud medico; por lo cual se deduce que el mayor uso habitual del acetaminofén
se debe a recomendacion medica o de un profesional farmaceutico, habiendo una proporcion
representativa de personas que se automedican o lo adquieren por recomendacién de personas no

idoneas para recetarlo.
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Tabla 15 Efectividad

¢Considera efectivo el No.

acetaminofén? Encuestado Porcentaje
Bueno 77 66%
Regular 2 2%
Malo 37 32%
Total 116 100%

Nota. Se determina la proporcion que considera efectivo el acetaminofén. én.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 40 Efectividad

¢, CONSIDERA EFECTIVO EL
ACETAMINOFEN?

MALO 37 (32%)

REGULAR 2 (2%) BUENO 77 (66%)

Nota. Se determina la proporcion que considera efectivo el acetaminofén. én.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

De las 116 personas encuestadas 77 (66%) considera que el acetaminofén tiene una
efectividad buena, 2 personas (2%) valora como regular la efectividad del acetaminofén y 37
personas (32%) lo califican como malo la efectividad de este medicamento; por lo tanto tiene

una gran aceptacion positiva la efectividad de este medicamento.



Tabla 16 Alternativas caseras para manejo del dolor
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¢Utiliza remedios

caseros, para el dolor, fiebre y No.
gripa? Encuestado Porcentaje
Sl 97 84%
NO 19 16%
Total 116 100%

Nota. Proporcion de los encuestados que utilizan remedios caseros no farmacologicos

para tratar diferentes dolencias..
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 41 Alternativas no farmacologicos para dolencias

¢UTILIZA REMEDIOS CASEROS
PARA EL DOLOR, FIEBRE, GRIPA?

u S| 97 (84%)

NO 19 (16%)

Nota. Proporcion de los encuestados que utilizan remedios caseros no farmacologicos

para tratar diferentes dolencias..

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

De las 116 personas encuestadas 97 el (84%) utiliza remedios caseros no farmaceuticos
para tratar sus enfermedades como el dolor, fiebre y gripa, y 19 personas (16%) no utilizan
remedios caseros para dichas dolencia; por lo tanto la mayoria de encuestados utilizan la

medicina tradicional como la natural como alternativa para tratar sus enfermedades.
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Tabla 17 Conocimiento dosis maxima

¢Conoce la dosis max. Diaria No.
de acetaminofén para un adulto? Encuestado Porcentaje
Sl 70 60%
NO 46 40%
Total 116 100%

Nota. Proporcion de los encuestados que manifiestan conocer la dosis maxima diaria de
acetaminofén.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 42 Conocimiento dosis maxima

¢, CONOCE LA DOSIS MAX. DIARIA DE
ACETAMINOFEN?

= NO 46 (40%)

Nota. Proporcion de los encuestados que manifiestan conocer la dosis maxima diaria de
acetaminofén.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

De las 116 personas encuestadas 70 de ellas (60%) manifiestan que tienen conocimiento
de la dosis maxima diaria de acetaminofen para una persona adulta, las otras 46 personas (40%)
no tienen conocimiento sobre la dosis maxima diaria para una persona adulta; por lo tanto
aunque la mayoria de los encuestados manifiestan desde sus conocimientos que conocen la dosis
maxima de acetaminofen para un adulto, tambien es considerable la proporcién de participantes
que desconocen la dosificacion maxima diaria, lo cual nos permite dedurcir que al ser un
medicamento de amplio y frecuente uso se deberia tener este conocimiento al igual que el de los

demas medicamentos usados frecuentemente.
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Tabla 18 Determinacion dosis maxima

¢Cual es la dosis max.

Diaria de acetaminofén para un No.
adulto? Encuestado Porcentaje
Inexacto no sabe 77 66%
4.000 mg 2 2%
500 mg-3.000 mg 37 32%
Mas de 4.000 mg
Total 116 100%

Nota. Identificacion de las dosis maxima del acetaminofén, establecido por los

encuestados.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 43 Determinacién dosis maxima

¢CUAL ES LA DOSIS MAX. DIARIA DE UN ADULTO?

MAS DE 4.000 mg

500 mg-3.000 mg AL DIA

— 30 (26%)

4.000 mgAL DIA - 8(7?)
o
T 0. | — 7 57
o
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

Nota. Identificacion de las dosis maxima del acetaminofén, establecido por los

encuestados.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

Para la tabulacion de la diferente informacién recolectada en diferentes formatos, al ser
una pregunta libre se clasifico en intervalos, donde 78 personas encuestadas (67%) manifiesta
no saber 0 no responde a la pregunta, 8 personas (7%) indican qu ela dosis maxima diaria para
un adulto es de 4.000mg, 30 encuestados (26%) informan que la dosis maxima diaria esta entre
500mg hasta 3000mg; lo cual nos indica dos factores la mayoria de los encuestados no saben la
dosis maxima diaria para un adulto de acetaminofén, y las personas que informaron la dosis
maxima (38 encuestados) tiene un conocimiento poco acertado pero que estan por debajo de la

medida de sobredosis.
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Tabla 19 Interaciones

¢Consume acetaminofén con No.
alguno de los siguientes medicamentos?  Encuestado Porcentaje
Antibidticos 53 46%
Anticoagulantes 4 3%
Anti convulsionantes 0 0%
Otro Medicamento Para El Dolor 24 21%
Antigripales 34 29%
Loratadina 19 16%
Ninguna De Las Anteriores 37 32%

Nota. Se determina posibles interaciones de consumo del acetaminofén con otros
medicamentos.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 44 Interaciones

¢CONSUME ACETAMINOFEN CON ALGUNOS DE LOS
SIGUIENTES MEDICAMENTOS?

NINGUNA DE LAS ANTERIORES | 37 (32%)
LORATADINA  — 19 (16%)
ANTIGRIPALES | — 34 (30%)
OTRO MEDICAMENTO PARA EL DOLOR | 54 (21%)

ANTICONVULSIONANTES 0

ANTICUAGULANTES 4 (3%)

ANTIBIOTICOS | ——— 53 (46%)

0 10 20 30 40 50 60

Nota. Se determina posibles interaciones de consumo del acetaminofén con otros
medicamentos.

Fuente. Elaborado por los autores.



106

Interpretacion

53 de los encuestados (46%) de la muestra manifiesta que ingieren el acetaminofén con
antibioticos, 4 personas (3%) lo combinan con anticuagulantes, 24 encuestados (21%) lo toman
con otro medicamento para el dolor, 34 personas (30%) lo toman con antigripales, 19 personas
(16%) lo administran con loratadina y 37 de los encuestados (32%) manifiestan no tomar el
acetaminofen con ninguno de estos medicamentos indicados; por lo tanto se ve una amplia
combinacion de medicamentos con los que se suministra el acetaminofen para tratar las
dolencias de los encuestados, conyebando a una posible interaccion de componente entre ellos o
un incremento en la dosis del acetaminofen al estar presente en los antigripales mas comunes del

mercado.



Tabla 20 Sintoma Intoxicacion
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¢Ha presentado alguno de estos No.
sintomas al consumir acetaminofén? Encuestado Porcentaje

Hipertension 1 1%
Malestar 7 6%
Mareos 0 0%
Vémitos 2 2%
Perdida apetito 3 3%
Sudoracion excesiva 3 3%
Ansiedad 1 1%
Ictericia 0 0%
Urticaria 1 1%
No he presentado ningun sintoma 101 87%

Nota. Identificacion de posibles sintomas de sobredosis o intoxicacion por acetaminoféen.

Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 45 Sintomas Intoxicacion

¢HA PRESENTADO ALGUNO DE ESTOS SINTOMAS AL CONSUMIR

NO HE PRESENTADO NINGUN SINTOMA
URTICARIA

ICTERIA

ANSIEDAD

SUDORACION EXCESIVA

PERDIDA APETITO

VOMITOS

MAREOS

MALESTAR

HIPERTENSION

ACETAMINOFEN?

— 101 (87%)

1 1(1%)
0 (0%)
1 1(1%)
= 3(3%)
= 3(3%)
= 2(2%)
0 (0%)

= 7 (6%)

11 (1%)
0

20

40

60

80

100

120

Nota. Identificacion de posibles sintomas de sobredosis o intoxicacion por acetaminofén.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

Con esta pregunta se tratd de detectar algunos sintomas de intoxicacion tipicos en las
sobredosis de acetaminofen, donde 1 persona manifiesta que ha tenido sintomas de hipertension
y ansiedad al ingerir acetaminofén, 7 de los encuestado (6%) han presentado malestar general al
consumirlo, 2 personas (2%) han tenido vomitos, 3 de los encuestados (3%) han tenido perdida
de apetito y sudoracién excesiva y 101 personas (87%) no ha presentado nunca ningun sintoma
de intoxicacidn; por lo cual se puede deducir que la mayoria ha presentado un buen
comportamiento al suministrarse acetaminofén a parte de los personas que manifestaron algunos
sintomas aleatorios de una posible intoxicacion leve sin presentarse un cuadro clinico grave de

sobredosis o intoxicacion.
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Tabla 21 Estado de salud

¢Padece alguna de las siguientes No.
enfermedades? Encuestado Porcentaje
Anemia 1 1%
Afecciones Cardiacas 2 2%
Afecciones Pulmonares 6 5%
Disfusion Renal 2 2%
Disfusion Hepética 0 0%
Diabetes 1 1%
No Padezco Enfermedades 104 90%
Total 116 100%

Nota. Se determina si los encuestados padece alguna enfermedad grave.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 46 Estado Salud

¢PADECE ALGUNAS DE LAS SIGUIENTES ENFERMADES?

NO PADEZCO ENFERMEDADES  |————— 104 (39%)

DIABETES /1 (104)

DISFUSION HEPATICA /5 005)

DISFUSION RENAL /5 (505)
AFECCIONES PULMONARES g ¢ 0/

AFECCIONES CARDIACAS /5 (505)

ANEMIA /1 (19

0 20 40 60 80 100 120

Nota. Se determina si los encuestados padece alguna enfermedad grave.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

De los 116 encuestados, 1 (1%) indicé que sufre de anemia y diabetes respectivamente, 2
personas indicaron (2%) que sufren de disfusion renal y afecciones cardiacas (hipertension,
arritmias) respectivamente y 6 personas (5%) informaron que sufren de afecciones pulmonares
(Asma, Epoc), mientras que el 104 de los encuestados restante (89%), no padece enfermedades y
goza de una buena salud; por tal motivo podemos deducir que la mayor parte de los encuestados

son personas sanas a excepcion de algunas personas que sufren las afecciones indicadas.



Tabla 22 Motivaciéon de Consumo

¢Por qué consume No.
acetaminofén? Encuestado Porcentaje
Precio 36 31%
Efectividad 49 42%
Féacil De Adquirir 52 45%
Publicidad 3 3%
Habito-Costumbre 41 35%
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Nota. Se establece la motivacion que tiene el encuestado para consumir acetaminofén.

Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 47 Motivacion de Consumo

¢POR QUE CONSUME ACETAMINOFEN?

BT UM R | — 11 (57

PUBLICIDAD B 3 (3%)
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PR —— 1 (31%)
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Nota. Se establece la motivacidn que tiene el encuestado para consumir acetaminofén.

Fuente. Elaborado por los autores.

60
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Interpretacion

36 de los encuestados (31%) indican que consumen acetaminofén por su precio, 49 de
ellos (42%) por que consideran efectiva la accion de este medicamento, 52 de estas personas
(45%) lo consumen por ser un medicamento de facil adquisicién y de venta libre, 3 de los
encuestados (3%) lo consume por ser sugerido en los diferentes tipos de publicidad (TV, radio,
volantes etc...) y 41 de los encuestados (35%) indican que su principal motivo para consumir
acetaminofén es por habito o costumbre; Lo que nos permite establecer que existe un habito
arraigado al precio, la efectividad del producto y su facil adquisicién que permite generar un

habito comun en el consumo de este medicamento.
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Campafia de Educacion Sanitaria

Antecedentes

Después de haber realizado la encuesta via WhatsApp a los 116 clientes de la Drogueria
Cubarral podemos identificar las debilidades en el uso adecuado del paracetamol
(acetaminofén), las cuales nos permitimos explicar puntualmente con el resultado de las
preguntas criticas:

En la pregunta ¢Para que consume acetaminofén?, se evidencia que algunos
encuestados usan este medicamento para fines no prescritos como lo son el dolor severo y
cronico, mareo, gripa, inflamacion y espasmo.

En la pregunta ¢ Conoce la dosis maxima diaria de acetaminofén para un adulto?, el
40% de los encuestados manifiestan que no saben la dosis maxima diaria, situacion que es
preocupante al ser un medicamento de amplio uso.

Al preguntarse a los encuestados especificamente ¢ Cual es la dosis maxima diaria de
acetaminofén para un adulto?, 78 de los 116 encuestados el 67% de la muestra, contestan
incorrectamente o no contestan, ademas las mayoria de los encuestados (26%), informaron
valores entre los 500mg- 3.00mg, los cuales estan por debajo de la dosis minima situacion que es
positiva al no superar el limite maximo de los 4.000mg.

Con la interrogante ¢ Cuantos mg de acetaminofén consume al dia?, se evidencia que la
mayoria de los encuestados manejan una dosis maxima diaria entre los 500mg a 2.000mg, pero
es notable que hay 3 personas que consumen la dosis maxima diaria de 4.00mg y una persona
que sobrepasa este limite}, colocando en riesgo su salud.

Con la pregunta ¢ Consume acetaminofén con algunos de los siguientes

medicamentos?, se puede determinar que existe una interaccion del acetaminofén con otros
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medicamentos como lo son loratadina, antigripales, otros medicamentos para el dolor,
antibidticos, y anticoagulantes, situaciones que pueden potenciar 0 minimizar el efecto
terapéutico de los componentes de estos medicamentos, al igual puede haber una doble
dosificacion al combinar el acetaminofén con los antigripales, teniéndose en cuenta que estos
ultimos tienen acetaminofen dentro de sus componentes.

Con relacidn a la interrogante ¢Ha presentado alguno de estos sintomas al consumir
acetaminofén?, se identificaron algunos casos donde se evidencia sintomas de reaccion adversa
por acetaminofén como lo son: urticaria, ansiedad, sudoracién excesiva, pérdida de apetito,
vomitos, malestar general e hipertension.

En la interrogante ¢ Padece algunas de las siguientes enfermedades?, aunque la
mayoria no padece enfermedades leves o graves, se puede identificar 2 encuestados con
disfuncién renal y 1 con anemia, poblacion a la que debe suministrarsele acetaminofén y otros
medicamento con mucha precaucion por su condicion de salud, donde las dosis altas de
acetaminofén pueden precipitar anemia hemolitica aguda.

Las respuestas a la pregunta ¢Por que consume acetaminofén?, se puede identificar que
el 35% de los encuestados, es decir 41 personas, consumen acetaminofén por habito o
costumbre, lo cual sugiere que se automedican por cualquier dolencia menor o erroneamente,

colocando en riesgo su salud.

Enfoque
Después de realizar un analisis de las encuestas, tabular la informacion en gréaficas, lo
cual nos permitié identificar las respuestas criticas a las preguntas claves, nos permite identificar

los temas claves con los que direccionaremos nuestra camparia educativa, los cuales son:
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Indicacion correcta del acetaminofén

Dosis maxima diaria de acetaminofén en un adulto

Interacciones con otros medicamentos

Sintomas de sobredosis de acetaminofén

Consecuencias de intoxicacion con acetaminofén

Precauciones de administracion del acetaminofén

Alternativas no farmacol6gicas para el manejo y prevencién del dolor

Generalidades de la campafia de educacion sanitaria

Instrumento: Infografia

Medio: Via WhatsApp

Poblacion objeto campafa: 116 clientes de la Drogueria Cubarral

Nombre: “Uso adecuado del acetaminofén”

Evaluacion: Encuesta de satisfaccion y evaluacion de los conocimientos compartidos en

la infografia.

Objetivos de la campaiia de educacion sanitaria “Uso adecuado del acetaminofén”

Objetivo General

Promover el uso adecuado del acetaminofeén en los clientes de la Drogueria Cubarral.

Obijetivos Especificos
Elaborar una infografia con la informacion y lenguaje pertinente con el fin
de informar sobre el uso adecuado de acetaminofén a la poblacién general
Promover y propiciar estilos de vida saludable (Res.1403/2007),
ofreciendo alternativas no farmacoldgicas para la prevencion y manejo del

dolor, y a la vez promover a una alimentacidn sana, hacer ejercicio o
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actividades que eleven su calidad de vida, previniendo enfermedades
degenerativas y graves

Evaluar la campafa educativa “Uso adecuado del acetaminofén”,
elaborando una Gltima encuesta de satisfaccion, la cual serd breve y sera
puntual al preguntar los temas puntuales objetos de la infografia (dosis,
interacciones, intoxicacion, indicacion del acetaminofén) lo cual permitira
valorar si se logré un impacto positivo en el conocimiento y percepcion

sobre el acetaminofén.



Figura 48 Infografia
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Nota. Infografia sobre los aspectos mas importantes sobre el uso del acetaminofén..

Fuente. Elaborado por los autores.
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Encuesta post campafa educativa evaluacion
Analisis de los resultados

Tabla 23 Uso del acetaminofén

¢Para qué sirve el No.
acetaminofén? Encuestado Porcentaje

Fiebre y dolores leves-
moderados 73 95%

Dolores fuertes y cronicos 2 3%
Gripa 1 1%
Inflamacion 1 1%
Resaca 0 0%
Total 77 100%

Nota. Valoracion del uso adecuado del acetaminofén.

Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 49 Uso del acetamifén

é¢Para que sirve el acetaminofén?

Resaca

Inflamacion

Gripa

Dolores fuertes y cronicos

Fiebre y dolores leves-moderados 73 (95%)

10 20 30 40 50 60 70 80

73 DE 77 RESPUESTAS CORRECTAS

Nota. Valoracion del uso adecuado del acetaminofén.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

Ante la primera incongnita ¢Para que sirve el acetaminofen?, 73 de las 77 personas
encuestadas (94,8%) de la poblacidn, contestaron de forma correcta, (fiebre y dolores leves-
moderado); las otras cuatro personas restantes contestaron de forma incorrecta (dolores fuertes-
cronicos, gripa e inflamacidn), lo cual representa que la gran mayoria de los encuestados

percibieron la indicacion correcta para la cual esta medicado el acetaminofén.
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Tabla 24 Dosis maxima diaria

¢Cual es la dosis max.

diaria de acetaminofén para un No.

adulto? Encuestado Porcentaje
1.000mg (2 tabletas 30 39%
2.000mg (4 tabletas) 5 6%
4.000mg (8 tabletas) 36 47%
5.000mg (10 tabletas) 4 5%
No hay dosis méax. 2 3%
Total 77 100%

Nota. Valoracion de la dosis diaria maxima para un adulto de acetaminofén.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 50 Dosis max. Diaria

éCual es la dosis max. diaria?

No hay dosis max. 2 (3%)

5.000mg (10 tabletas) 4 (5%)

4.000mg (8 tabletas)

2.000mg (4 tabletas)

1.000mg (2 tabletas 30 (39%)

10 15 20 25 30 35 40
36 DE 77 RESPUESTAS CORRECTAS

Nota. Valoracion de la dosis diaria maxima para un adulto de acetaminofén.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

Ante la pregunta ¢Cudl es la dosis maxima diaria para un adulto de acetaminofén?, 36
personas (46.8%) de los encuestados contestaron de forma correcta (4.000mg 8 tabletas); el
segundo grupo mas representativo 30 encuestados (39%) contestd (1.000mg 2 tabletas), 5
personas (6,5%) contestaron 2.000mg 4 tabletas; por ultimo 4 personas (5.2%) nos indican que
5.000mg 10 tabletas son la dosis maxima; habiendo gran confusién en la determinacién de la

dosis maxima y en algunos casos indicando dosis elevadas que pueden generar una sobredosis.
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Tabla 25 Dosis individual acetaminofén

¢Cual es la forma correcta de No.

consumir acetaminofén en un adulto? Encuestado Porcentaje
1-2 tabletas cada 4-6 horas 74 96%
2 tabletas cada 2 horas 1 1%
1-2 tabletas cada hora 0 0%
4 tabletas cada 4 horas 2 3%
Total 77 100%

Nota. Valoracion de la forma correcta de consumir acetaminofén en cada dosis.

Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 51 Dosis individual acetaminofén

éCual es la forma correcta de consumir
acetaminofén en un adulto?

4 tabletas cada 4 horas 2 (3%)

1-2 tabletas cada hora | 0 (0%)

2 tabletas cada 2 horas 1(1%)

1-2 tabletas cada 4-6 horas 74 (96%)

80

Nota. Valoracion de la forma correcta de consumir acetaminofén en cada dosis.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

74 de los encuestado (96.1%) de la muestra, nos indican que consumen de 1-2 tabletas
cada 4-8 horas lo cual es correcto; 1 (1.3%) informa que consume 2 tabletas cada dos horas y 2
personas (2.6%) ingieren 4 tabletas cada 4 horas; permitiendo concluir que la gran mayoria de
los encuestados despues de la camparia educativa aprendio la forma y frecuencia correcta en la

que debe ingerir el acetaminofén.



Tabla 26 Precauciones
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¢A que tipos de pacientes se les debe administrar No.

acetaminofén con precaucion? Encuestado Porcentaje
Diabéticos 5 6%
Con artritis 5 6%
Hipertensos 7 9%
Con insuficiencia cardiaca, pulmonar, renal,

hepatica, alcohdlicos, anémicos, desnutridos y

deshidratados 60 78%
Total 77 100%

Nota. Valoracion de las precauciones al suministrar acetaminofén a personas con

enfermedades graves.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 52 Precauciones

¢A que pacientes se les debe administrar
acetaminofén con precaucidon?

Con insuficiencia cardiaca,
pulmonar, renal, hepatica,
alcoholicos, anemicos, ...

Hipertensos 7 (9%)

Con artritis 5(6%)

Diabeticos 5 (6%)

Nota. Valoracion de las precauciones al suministrar acetaminofén a personas con

enfermedades graves.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

En la pregunta ¢A que tipos de paciente se les debe suministrar acetaminofén con
precaucion?, el 77,9% (60 encuestados) manifesta de forma correcta que se debe limitar la
administracion de este medicamento a los pacientes con insuficiencia renal, pulmonar, renal,
hepatica, alcohdlicos, anemicos, desnutridos y deshidratados; el 6,5% (5 encuestados) informan a
los diabeticos; el 9.1% (7 de los encuestados) a los hipertentesos y 6.5% (5 encuestados) a los
que sufren artritis; por lo cual se puede determinar que falta algo de socializacién en las
precauciones que se debe tener en cuenta al momento de suministrar acetaminofen a la poblacion

que posee enfermedades graves.



Tabla 27 Sintomas de Intoxicacién

126

¢Cudles de los siguientes, son No.
sintomas de intoxicacion por acetaminofén?  Encuestado Porcentaje
Nauseas, sudoracion, palidez, dolor

abdominal 70 91%

Tos 1 1%

Dolor de cabeza 5 6%

Hipertension 1 1%
Total 77 100%

Nota. Valoracion de los sintomas de intoxicacion por acetaminofén.

Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 53 Sintomas intoxicacion

éA que pacientes se les debe administrar
acetaminofén con precaucion?

Hipertension

Dolor de cabeza

Tos

Nauseas, sudoracion,
palidez, dolor abdominal

Nota. Valoracion de los sintomas de intoxicacion por acetaminofén.

Fuente. Elaborado por los autores.

70 (91%)

80
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Interpretacion

El 90,9% de los encuestados (70 personas) informan de manera correcta que las nduseas,
sudoracion, palidez y dolor abdominal son sintomas de sobredosis o intoxicacion con
acetaminofén; el 6.5% (5 encuestados) indican que el dolor de cabeza es un sintoma; y el 1,3%
(1 encuestado) indica que la tos y la hipertensién son sintomas de la intoxicacién con este
medicamento; permitiendo concluir que los encuestados en su mayoria identificaron de manera

correcta los sintomas de intoxicacion o sobredosis con acetaminofén.
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Tabla 28 Complicaciones por intoxicacion

¢Qué complicaciones de salud puede generar No.

el uso excesivo de acetaminofén? Encuestado Porcentaje
Fallo renal, hepético y la muerte 68 88%
Trombosis 8 10%
Derrame cerebral 1 1%
Fracturas 0 0%
Total 77 100%

Nota. Valoracion de las posibles complicaciones por intoxicacion con el acetaminofén..

Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 54 Complicaciones por intoxicacion

éA que pacientes se les debe administrar
acetaminofén con precaucion?

Fracturas | 0(0%)

Derrame cerebral 1(1%)

Trombosis 8(10%)

Fallo renal, hepaticoy la
Patice 68 (88%)
muerte

80

Nota. Valoracion de las posibles complicaciones por intoxicacién con el acetaminofén..

Fuente. Elaborado por los autores.



129

Interpretacion

En la pregunta ;Qué complicaciones a la salud puede generar el uso excesivo de
acetaminofén (sobredosis)?, 68 de los encuestados (88,3%), manifiesta de forma correcta que
puede generar fallo renal, hepético y la muerte; mientras que 8 personas (10.4%) indica
errbneamente que puede generar trombosis y 1 persona (1.3%) informa que puede generar
derrame cerebral; permitiéndonos concluir que la mayoria de los encuestados adquirieron
conocimiento acertado de los riesgo para la salud que puede generar la sobredosis por
acetaminofén, pero es notable que el 11,7% (9 encuestados tienen conocimiento erréneo de los

problemas a la salud que esto genera.
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Tabla 29 Doble dosificacion

¢De los siguientes medicamentos, Porcenta

cuales contiene acetaminofén? No. Encuestado je
Antigripales (Dolex, Dristan,

Noxpirin, Sevedol, Noraver, Pax) y

Analgésicos (Tramadol, Paracetamol) 73 95%
Loratadina 1 1%
Buscapina 0 0%
Aspirina 3 4%
Total 77 100%

Nota. Valoracion de los medicamentos que tienen acetamifén en sus componentes y
pueden generar una doble dosificacion.
Fuente. Elaborado por los autores

Figura 55 Doble dosificacion

éDe los siguientes medicamentos, cuales
contiene acetaminofén?

Aspirina

Buscapina

Loratadina

Antigripales (Dolex, Dristan,
Noxpirin, Sevedol, Noraver,
Pax) y Analgesicos...

20 40 60
73 DE 77 RESPUESTAS CORRECTAS

Nota. Valoracion de los medicamentos que tienen acetamifén en sus componentes y

pueden generar una doble dosificacion.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

Al interrogante ¢De los siguientes medicamentos cuales contiene acetaminofén?, el
94,8% de los encuestados (73%), nos informan de manera correcta que los antigripales como el
Dolex, Dristan, Noxpirin, Sevedol, Noraver, Pax y los analgésicos como tramadol y paracetamol
contienen dentro de sus componentes acetaminofén; 3 personas (3.9%) nos informan
erradamente que la aspirina contiene acetaminofén y 1 persona informa que la loratadina
contiene en sus componente acetaminofén; lograndose concluir que por medio de la campafia
educativa sanitaria se pudo informar a la gran mayoria de las personas encuestadas que otros
medicamentos que se usan al mismo tiempo con el acetaminofén contienen en sus componentes

este Ultimo, generando una doble dosis en su administracion.



Tabla 30 Alternativas para el manejo del dolor
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¢De las siguientes recomendaciones Porcentaj
cuales sirven para prevenir y aliviar el dolor? No. Encuestado e

Consumir frutas, verduras, omega 3,

hacer ejercicio, mantener un peso saludable. 73 95%
Fumar 1 1%
Consumir bebidas alcoh6licas 1 1%
Comer carne rojas, vino tinto, chocolate

y azUcar 2 3%
Total 77 100%

Nota. Valoracion de las alternativas no farmacologicas para el manejo y prevension del

dolor.
Fuente. Elaborado por los autores.
Figura 56 Alternativas para el manejo del dolor
éDe los siguientes recomendaciones, cuales
sirven para prevenir y aliviar el dolor?
Comer carne rojas, vino N
tinto, chocolate y azucar 2 (3%)
Consumir bebidas alcoholicas 1(1%)
Fumar 1(1%)
Consumir frutas, verduras,
N 73 (95%)
omega 3, hacer ejercicio,...
20 40 60
73 DE 77 RESPUESTAS CORRECTAS
Nota. Valoracion de las alternativas no farmacologicas para el manejo y prevensién del
dolor.

Fuente. Elaborado por los autores.



133

Interpretacion

Ante la pregunta ¢De las siguientes recomendaciones cuales sirven para prevenir y aliviar
el dolor? El 94.8% (73 encuestados), manifiestan de manera correcta que consumir frutas,
verduras, omega 3, hacer ejercicio y mantener un peso sano, son alternativas para manejo y
prevencion del dolor; al contrario las 4 personas restantes (5,2%) informan erradamente que
fumar, consumir bebidas alcohdlica, comer carnes rojas, vino tinto, chocolate y aztcar son
alternativas para el manejo del dolor; por lo cual se puede concluir que se le brindo a la gran
mayoria de encuestados informacién acertada para el manejo del dolor y su prevencién,
cumpliéndose uno de los principales finalidades de la campana de educacion sanitaria “Uso

adecuado del acetaminofén”.
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Tabla 31 Valoracion camparfia educacion sanitaria

¢Como calificaria la

campafia de educacién sanitaria No.
"Uso adecuado del acetaminofén?  Encuestado Porcentaje
1 Mala 1 1%
2 Regular 1 1%
3 Buena 22 29%
4 Muy buena 25 32%
5 Excelente 28 36%
Total 77 100%

Nota. Valoracion de la campafia de educacion sanitaria “Uso adecuado del acetaminofén”
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 57 Valoracién campafia educacion sanitaria

¢Como calificaria la campaina de
educacioén sanitaria "Uso adecuado del
acetaminofén?

5 Excelente 28 (36%)

4 Muy buena 25 (32%)

3 Buena 22 (29%)

2 Regular 1(1%)

1 Mala 1(1%)

) 10 15 20 25
77 DE 77 RESPUESTAS CORRECTAS

Nota. Valoracion de la campafia de educacion sanitaria “Uso adecuado del acetaminofén”

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

Encontramos que el 36.4% (28 encuestados) la califican como excelente, seguido de 25
personas (32.5%) como muy buena, 22 encuestados (28,6%) la califican como buena, 1 persona
(1,3%) como regular y otra persona (1.3%) como mala; teniéndose una calificacion positiva en la
mayoria de los encuestados, habiendo una gran recepcién de la informacion dada; lo cual nos
permite calificar con (4.0) el impacto de la campafia en los encuestados, siendo una calificacion

muy satisfactoria.



Tabla 32 Valoracion del impacto de la campafia educacion sanitaria

¢La informacién presentada en el

folleto, le permiti6 ampliar sus

conocimientos sobre el uso adecuado del No.
acetaminofén? Encuestado Porcentaje
Si 75 97%
NO 2 3%
Total 77 100%

Nota. Valoracion del impacto que tuvo la campafia de educacion sanitaria en los
encuestados.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 58 Valoracion del impacto campafia educacion sanitaria

éLa informacion presentada en el folleto, le
permitiéo ampliar sus conocimientos sobre el
uso adecuado del acetaminofén?

NO | 2(3%)

75 (97%)

Nota. Valoracion del impacto que tuvo la campafia de educacion sanitaria en los
encuestados.

Fuente. Elaborado por los autores.

136
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.Interpretacion

Ante la incdgnita ¢La informacion presentada en el folleto, le permitié ampliar sus
conocimientos sobre el uso adecuado de acetaminofén?, el 97,4% (75 encuestados) manifiesta
que si les aporto conocimientos y solo dos personas (2.6%) manifiesta que no les aporto nada; lo
cual nos brinda una valoracion satisfactoria y exitosa al impacto positivo que se pretendia
cumplir con el desarrollo de la campafia de educacion sanitaria "Uso adecuado del

Len )2

acetaminofén”, pretendiéndose generar conocimiento acertado ante el uso responsable de este

medicamento y ayudar a prevenir los eventos adversos e intoxicaciones por acetaminofén.
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Tabla 33 Distribucion Puntuaciones totales

No.
Puntuacién Encuestado Porcentaje

1 0 0%
2 0 0%
3 1 1%
4 0 0%
5 2 3%
6 2 3%
7 7 9%
8 12 16%
9 19 25%
10 34 44%

Total 77 100%

Nota. Total distribucidn de las puntuaciones obtenidas vs cantidad de encuestado.
Fuente. Elaborado por los autores.

Figura 59 Distribucion puntuaciones totales

Distribucion Puntuaciones Totales

NUMERO ENCUESTADO

34
19
12
7
0
— N N e e
6 7 8 9 10

3 4 )
PUNTUACION OBTENIDA

Nota. Total distribucién de las puntuaciones obtenidas vs cantidad de encuestado.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Interpretacion

En la figura 59, se observé que 34 (44%), de los 77 encuestados obtuvieron una
puntuacion perfecta contestando todas las preguntas bien, 19 encuestados (25%) contestaron 9
preguntas correctamente; 12 (16%) contestaron 8 preguntas de forma correcta; 7 (9%)
contestaron correctamente 7 preguntas; 2 encuestados (5%) respondieron 6 y 5 preguntas
respectivamente y 1 (1%) persona contesto 3 preguntas correctamente.

Calculo indice de respuestas correctas o efectividad

77 encuestados

10 posibles puntos que podria obtener cada encuetado

77 (encuestado)x10(puntos max. individuales)
= 770 puntos totales posibles

Calculamos el valor total de todas las evaluaciones obtenidas

No. Total
Puntuacion Encuestado  Puntuacion
1 0 0
2 0 0
3 1 3
4 0 0
5 2 10
6 2 12
7 7 49
8 12 96
9 19 171
10 34 340
Total 77 681

Deduciendo que se obtuvo 681 puntos de 770 puntos posibles, procedemos a calcular el

indice de respuestas correctas o efectividad.

(681> 100 = 88.44%
E3 =
770 R



140

Por lo tanto este indice de respuestas correctas nos indica que la camparia de educacion
sanitaria fue un éxito, teniendo un 88.44% de efectividad, representado el nivel de conocimiento
adquirido por parte de los encuestados a través de la campana de educacion sanitaria “Uso

adecuado del Acetaminofén”
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Capitulo 3

Entrega y Socializacion Programa Farmacovigilancia Drogueria Cubarral



142

Figura 59 Socializacion Programa Farmacovigilancia
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Nota. Entrega y socializacién del Programa de Farmacovigilancia de la Drogueria
Cubarral.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Figura 60 Recibido Programa Farmacovigilancia
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Nota. Evidencia del recibido del Programa de Farmacovigilancia de la Drogueria
Cubarral.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Figura 61 Evaluacion Implementacion Programa Farmacovigilancia

Nota. Evidencia del recibido del Programa de Farmacovigilancia de la Drogueria
Cubarral.

Fuente. Elaborado por los autores.
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Conclusiones
El medicamento Acetaminofén es uno de los analgésicos de mayor uso en Colombia y el que
mas se vende en las droguerias, por ser un medicamento de libre comercializacion o de venta
libre y ampliamente conocido por los usuarios y pacientes, razon por la cual se implemento el
programa de farmacovigilancia para identificar problemas relacionados con el acetaminofén en
la drogueria Cubarral ubicada en el municipio de Cubarral Meta.

La necesidad de implementar un programa de Farmacovigilancia en la drogueria
Cubarral es la misma que tiene cada drogueria que no cuente con un programa de
Farmacovigilancia o no lo ejecute

Como estrategia para recoleccion de datos, se realizo dos encuestas para identificar si
es adecuado el uso, que la poblacidn le da al acetaminofén, el total de personas encuestadas fue
de 116, el 42% fue hombres y el 58% fue mujeres, el 100% de las personas encuestadas han
consumido acetaminofén, por lo que se determina que todos los encuestados conocen el
medicamento.

Se demostrd que el 75% de las personas encuestadas consumen acetaminofén para
aliviar el dolor leve 0 moderado, el 72% de las personas encuestadas consumen acetaminofén
para aliviar la fiebre y el 30% de las personas encuestadas consumen acetaminofén para aliviar el
dolor severo siendo estos los usos mas comunes, es quiere decir que la mayoria de los
encuestados conocen la indicacion del acetaminofén.

De acuerdo a los datos recolectados el 46,8% de los encuestados contesto de forma
correcta que 4.000mg u 8 tabletas de 500mg la dosis maxima diaria recomendada para no alterar
la salud, el 39% de los encuetados contesto que la dosis maxima diaria es 1.000mgo 2 tabletas

de 500mg, el 6,5% de los encuetados contesto 2.000mg o 4 tabletas, por ultimo el 5.2% de los
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encuestados indico que la dosis maxima diaria seria 5.000mg o 10 tableta de 500mgesta
respuestas indican que sigue existiendo gran confusion en la determinacion de la dosis méxima y
en algunos casos indicando dosis elevadas que pueden generar alteraciones en la salud.

Este programa de farmacovigilancia se convierte en la herramienta para identificar los
posibles riesgos en la venta del acetaminofén en la poblacion general, para realizar un reporte
relacionado con el uso del acetaminofén u otros medicamentos, se debe aplicar siempre el
protocolo de notificacion espontanea o reporte de reaccion adversa por medicamentos y asi dar
cumplimiento al programa de farmacovigilancia.

Como estrategia pedagogica se disefid una infografia didactica para ensefiarle a la
comunidad en general el uso adecuado del acetaminofén, como se debe tomar, para que esta
indicado, cual es la dosis maxima, quienes no lo deben tomar y mas informacion de interes
relacionada con el acetaminofén.

Por medio de la encuesta inicial o de diagnostico se pudo detectar que existia uso
inadecuado del acetaminofén, él cual lo utilizan para sintomas diferentes al indicado, como
también una falta de conocimiento de la dosis unitaria y total diaria, evidenciandose que existen
malas practicas como automedicacion e interaccidén con otros medicamentos; donde el
acetaminofén esta indicado para tratar la fiebre y dolores leves o moderados, con una dosis
méaxima diaria de 4.000mg.

Por medio de la campafia de educacion sanitaria “Uso adecuado del Acetaminofén”, se
pudo aportar conocimientos certeros sobre el medicamento acetaminofén como lo son
(indicacidn, dosis, interacciones, riesgos, sintomas toxicidad, administracion adecuada); lo cual
pudo ser medido por medio de un cuestionario de evaluacién en linea, en el cual se pudo obtener

una valoracion de 97% donde 75 de 77 encuestados manifestaron haber adquirido conocimientos



147

en el uso adecuado del acetaminofén; como también nos permitio calcular un indice de 88.44%
de efectividad, representando el cumplimiento de los objetivos de la campafia de educacion
sanitaria promover habito saludables en el uso adecuado de medicamentos para nuestro caso el

acetaminofén.
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Recomendaciones
Al ejecutar la campafia de educacion sanitaria “Uso adecuado del acetaminofén” se le
recomienda al personal de la drogueria Cubarral:
Mantener constante capacitacion, actualizacion referente a los reportes de alertas
sanitarias, normatividad aplicable, atencidn al cliente, tanto en los directivos
como en los empleados.
Buscar la asesoria de un regente en farmacia que les permita cumplir los
requisitos y obligaciones legales.
Realizar con frecuencias camparias de capacitacion y promocion a sus clientes,

donde se fomente el uso adecuado de medicamentos y habitos saludables

Segun los resultados obtenidos en las encuestas se le recomienda a los usuarios de la

drogueria Cubarral y la poblacién en general:

Leer y aplicar la informacion entregada mediante la infografia pedagdgica del
presente programa de farmacovigilancia, para evitar las reacciones adversas a
medicamentos y promover el uso adecuado de los mismos.

Consultar siempre al farmacéutico si se tiene alguna duda acerca del uso adecuado
de algun medicamento.

Ante la identificacion de alguna reaccion adversa a medicamentos dirigirse a la
drogueria donde fue atendido o la méas cercana que cuente con un programa de

farmacovigilancia debidamente estructurado.
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Anexo A Cuestionario Inicial
Cuestionario de Preguntas Realizado en la Encuesta Inicial

NOMBRE:

NUMERO DE CELULAR:
EDAD:

GENERO

Masculino

Femenino
NIVEL EDUCATIVO
Primaria
Secundaria
Técnico
Universitario
Otro
¢ CONSUME O HA CONSUMIDO ACETAMINOFEN?
Si
No
¢PARA QUE CONSUME ACETAMINOFEN? (Puede marcar varias respuestas)
Dolor leve-moderado
Dolor severo
Dolor cronico
Mareo
Gripa
Inflamacion
Espasmo

Depresion
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¢ CADA CUANTO CONSUME ACETAMINOFEN?
Dos o tres veces por semana
Mas de tres veces por semana
Al menos una vez por mes
Al menos una vez cada tres meses
Al menos una vez cada seis meses
Segun la necesidad
¢ CUANTOS MILIGRAMOS DE ACETAMINOFEN CONSUME EN UNA DOSIS?
(Tenga en cuenta que una tableta puede contener de 500 o 1000 miligramos)
500 mg
1.000 mg
1.500 mg
2.000 mg
¢ CUANTOS MILIGRAMOS DE ACETAMINOFEN HA LLEGADO A
CONSUMIR EN UN DIA? (Tenga en cuenta que una tableta contiene de 500 a 1.000
miligramos)
500 mg
1.000 mg
1.500 mg
2.000 mg
2.500 mg
3.000 mg
3.500 mg
4.000 mg
Mas de 4.000 mg
¢ DONDE COMPRA O ADQUIERE EL ACETAMINOFEN? (Puede elegir varias
opciones de respuesta)
Drogueria
Tienda, supermercado (Almacenes de Cadena)
Eps

Se lo obsequia
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¢QUIEN LE RECOMENDO EL ACETAMINOFEN? (Puede elegir més de una
opcion de respuesta)
Medico
Farmacéutico (Drogueria)
Automedicado (Por mi propia cuenta)
Conocido/amigo/familiar
¢ CONSIDERA EFECTIVO EL ACETAMINOFEN)
Bueno
Regular
Malo
¢UTILIZA REMEDIOS CASEROS (NATURALES), PARA MANEJAR EL
DOLOR, FIEBRE, GRIPA?
Si
No
¢CONOCE LA DOSIS MAXIMA DIARIA DE ACETAMINOFEN QUE DEBE
CONSUMIR UN ADULTO?
Si
No
SI CONOCE LA DOSIS MAXIMA DIARIA DE ACETAMINOFEN PARA UN
ADULTO, ESCRIBALA A CONTINUACION:

¢HA CONSUMIDO ACETAMINOFEN COMBINADO CON ALGUNO O

VARIOS DE LOS SIGUIENTES MEDICAMENTOS? (Puede elegir varias opciones)

Antibioticos

Anticoagulantes (Warfarina, Asa etc...)

Anti convulsionantes (Fenitoina, primidona etc...)

Otros medicamentos para el dolor y la inflamacion

Medicamentos para la gripa (Dristan, Noxpirin, Dolex, etc...)

Loratadina

Ninguna de los anteriores
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¢HA PRESENTADO ALGUNO DE LOS SIGUIENTES SINTOMAS CUANDO HA
CONSUMIDO ACETAMINOFEN? (Puede elegir varias opciones)
Hipertension
Malestar
Mareos
Vémitos
Pérdida de apetito
Sudoracion excesiva
Ansiedad
Ictericia (Coloracion amarilla de la piel, 0jos)
Erupcion cutanea o urticaria
No he presentado ningun sintoma
¢PADECE ALGUNA DE LAS SIGUIENTES ENFERMEDADES?
Anemia
Afecciones cardiacas (tension arterial, arritmias)
Afecciones pulmonares (Asma, Epoc)
Disfusion renal (falla de los rifiones
Disfusion hepatica (falla del higado)
Diabetes
No padezco ninguna enfermedad
¢POR QUE CONSUME ACETAMINOFEN? (Puede elegir varias opciones)
Precio (muy econémico)
Efectividad
Facil de adquirir
Propagandas (Publicidad TV, radio, droguerias)

Habito-costumbre
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Anexo B Cuestionario Evaluacion

Cuestionario Post-Campiia Educacion Sanitaria “Uso adecuado del Acetaminofén”
NOMBRES Y APELLIDOS
NUMERO DE CELULAR

¢Para que sirve el acetaminofén?
Fiebre y dolores leves-moderado
Dolores fuertes-cronicos
Gripa
Inflamacién
Para la resaca (guayabo)
¢Cudl es la dosis maxima diaria para un adulto de acetaminofén? (Cada tableta es de
500mg)
2.000mg (4 tabletas)
4.000mg (8 tabletas)
5.000mg (10 tabletas)
1.000mg (2 tabletas)
No hay dosis maxima puedo consumir las que quiera
¢Cudl es la forma correcta de consumir acetaminofén en un adulto? (Cada tableta es de
500mg)
1-2 tabletas cada 4-6 horas
2 tabletas cada 2 horas
1-2 tabletas cada hora

4 tabletas cada 4 horas
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¢A que tipos de pacientes se les debe suministrar acetaminofén con precaucion (dosis

menores a la normal)?

Con insuficiencia cardiaca, pulmonar, renal, hepatica, alcoholicos, anemicos,
desnutridos y deshidratados.

Diabeticos

Hipertensos

Con artritis

¢Cual de los siguientes son sintomas de sobredosis e intoxicacion por acetaminofén?

Nauseas, sudoracion, palidez, dolor abdominal
Tos
Dolor de cabeza

Hipertension

¢Que complicaciones a la salud puede generar el uso excesivo de acetaminofén

(sobredosis)?

Fallo renal, hepatico y la muerte
Trombosis
Derrame cerebral

Fracturas

¢De los siguientes medicamentos cuales contienen acetaminofen?

Antigripales (Dolex, Dristan, Noxpirin, Sevedol, Noraver, Pax) y analgésicos
(Tramadol, paracetamol)

Loratadina

Buscapina

Aspirina

¢De los siguientes recomendaciones cuales sirven para prevenir y aliviar el dolor?

Consumir frutas, verduras, omega 3, hacer ejercicio, mantener un peso sano
Fumar
Consumir bebidas alcoholica

Comer carnes rojas, vino tinto, chocolate y azucar.
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¢Como calificaria la campafia de educacion sanitaria (folleto) "Uso adecuado del
acetaminofén"?
Mala
Regular
Buena
Muy buena
Excelente
¢La informacién presentada en el folleto, le permitié ampliar sus conocimientos sobre el
uso adecuado del acetaminofén?
Si__ No__
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Anexo C Cuestionario Implementacion

Cuestionario Implementacion Del Programa De Farmacovigilancia

Usted qué entiende por farmacovigilancia

En algun momento ha notificado sospechas con reacciones adversas.

Si__ No__

Sabe ddénde realizar estos reportes.

Conoce la normatividad de los procesos que se hacen dentro de una drogueria.

Si_ No__ Cudles son?

Ha pensado en capacitarse o adquirir mas conocimientos en el SENA en una universidad

El programa de farmacovigilancia que fue entregado califiquelo siendo 1 la menor
calificacion y 5 la mayor calificacion.

1 deficiente

2 bajo
3 regular
4 bueno

5 excelente

Nombre y apellido.

C.C.
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