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I, RESUMEN

Los productos farmacéuticos deben reunir ciertos requisitos en
la informacidén que incluyen en el empague (4); dichos requisitos
deben cumplirse para todas las unidades del producto puestas a la
venta,

Por ello se considerd necesario realizar un estudio de
informacién proporcionada en el empagque de productos registrados
y clasificados como de venta libre en Guatemala y gue corresponden
al grupo terapéutico analgésicos monofarmacos y asociaciones.

Para el efecto se consultd el listado de éstos productos en el
Departameto de Registro y Control de Medicamentos de la Direccidn
General de Servicios de Salud.

De dicho 1listado (2), se obtuvo un nimero de cuatro genéricos
dentro del grupo mencionado, entre estos el Paracetamol, Ibuprofen,
Acido Acetilsalicilico y Metamizol. Luego se procedid a elaborar
monografias de los genéricos seleccionados, asi mismo se elabord
una hoja de recoleccidén de datos; para ser llenadas en las
diferentes Droguerias y Farmacias escogidas de acuerdo al numero de
productos existentes.

Luego de proceder con la recoleccidtn de los datos se tienen
los siguientes resultados:

- Un 35.20% de medicamentos registrados y clasificados como de
venta libre, ¥y que ejercen su accidn en el Sistemas Nervioso

Central, cumplen con todos los criterios de calidad v

veracidad de informacidn.



- Un 64.80% de madicamentos registrados y clasificados como de
venta libre y que ejercen su accién en el Sistema Nervioso
Central, no cumplen con todos los criterios de calidad vy
veracidad.

- E1 45% de los mismos medicamentos estudiados cumplen con todos
los aspectos legales que deben presentar en la informacién del

empague, no cumpliéndose con todos ellos en un 55%.

De acuerdo a los resultados anteriores es necesario que las
autoridades de Salud, mejoren los sistemas de supervisidén sobre los
requisitos exigidos en la informacién contenida en los empagues;
asi como también gque se incluyan dentro de los requisitos para
empagque de todos los productos de wventa libre un apartado para

advertencias de uso, y condiciones generales de almacenamiento.



2. INTRODUCCION

Producto de wventa libre se le llama al medicamento eficaz y
segurco para ser automedicado an el alivio de sintomas de
problemas menores y utilizados por tiempo limitado con dosificacidn
terapéutica de bajo riesgo (1). Es de suma importancia la
informacién que estos medicamentos contengan respecto a su forma de
empleo ya que no cuentan con la asesoria de un médico.

En el pais 1la mayoria de productos sin prescripcién médica
tienen alto porcentaje de consumo; sin embargo, no existe
seguridad en la informacién que el productor debe hacer 1llegar al
usuario, ya gque no existe suficiente control en los productos gue
estan a disposicién de 1la poblacién, por parte del organismo
regulador.

El presente trabajo tiene como objeto evaluar 1la informaciédn
proporcionada al pablico en los productos farmacéuticos que
ejercen su accidén sobre el sistema nervioso central registrados y
clasificados como de venta libre. Para el efecto se evalud material
de empague de los productos que ejercen su accién sobre el sistema
nervioso central; cuyos genéricos son los siguientes: acido
acetilsalicilico, paracetamol, metamizol, ibuprofen, monofArmacos vy
asociaciones a ddsis fijas las cuales se muestrearon en

droguerias de la Ciudad Capital.



3. ANTECEDENTES :

Hasta el presente no se han realizado estudios sobre la
evaluacién de la calidad farmacoldgica de empagues (cajas,
etigquetas, etec.) de los medicamentos del grupo Terapéutico,
Analgésicos monofarmacos y asociasiones gque estan autorizados con

la modalidad de venta libre en Guatemala.



4. JUSTIFICACION

Entre los diferentes requisitos que un laboratorio
farmacéutico debe cumplir ante la oficina de registro y control de
medicamentos del Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social
para legalizar la venta de productos, estd el proyecto de rotulado
grafico de empaques (cajas, etiquetas, etc.) con la informacién
farmacolégica que llegara al usuario del medicamento, con el fin
de evaluarla y aprobarla.

Sin embargo, mucha de la informacidén presentada, son proyectos
o empagues definitivos gque no 1llenan los requisitos exigidos por
dichas autoridades, quedando como responsabilidad del laboratorio
farmacéutico y del Quimico Farmacéutico, la impresién definitiva de
dichos empaques y el cumplimiento de lo reglamentado queda fuera
del control de las autoridades de salud debido a insuficiente
recurso humano y econdédmico.

Por lo anteriormente mencionado se justifica, como un aporte
de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia a las autoridades
de salud, evaluar la veracidad y calidad de 1la informacién
farmacolégica en los empaques de medicamentos de venta libre, que

correspondan al grupo terapéutico analgésicos.
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Establecer si los empagques de los medicamentos
llenan los requisitos legales.

Proponer a las autoridades de salud,
informacién gque se debe exigir en empagques, a
los fabricantes de productos farmacéuticos
registrados y clasificados como de venta libre
gue ejercen su accién en el sistema nervioso

central.



6. HIPOTESIS

Los productos de venta libre gque ejercen su accién
sobre el Sistema Nervioso Central, registrados en Guatemala hasta
el afio de 1,991 cumplen con las especificaciones de rotulado
grafico del Departamento de Control y Registro de Medicamentos de
la Direccidn General de Servicios de Salud, asi como la informacién
farmacoldgica contenida en ellos incluye todos los aspectos
sefialados en la informacidén de referencia establecida en éste

estudio.



7 MATERIALES Y METODOS

7.1 Universo de Trabajo

Informacién escrita en cajas, etiguetas, foil y blister de
los productos de venta 1libre que ejercen su accidén sobre el
Sistema Nervioso Central; fabricados por laboratorios nacionales y
extranjeros legalmente establecidos; y registrados en nuestro pais

hasta el afio 1,991.

7.2 Medios
Tl Recursos Humanos
Autora del trabajo: Haydée Garcia De Ledn.

Asesora: Licda. Raquel Pérez Obregdn.

T2 Recursos Materiales

e S A Papeletas de encuestas.

Ti2idod Materiales necesarios de escritorio
para la recopilacién de datos.

i e Biblioteca de la Facultad de farmacia.

7.2.2.4 Departamento de farmacologia y fisiologia.

e e S Droguerias de la Ciudad Capital.

7.2.2.6 Ministerio de Salud Piblica y Asistencia
Social Departamento de Control y Registro
de Medicamentos.

Faebnd Centro Guatemalteco de Informacion de

Medicamentos (CEGIMED).
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7.3 Procedimiento

7.3.1
Tidio

Revisién bibliografica.
Investigacidn de listados en oficina de
registro de medicamentos del Ministerio de
Salud Plblica v Asistencia Social.
"Instructivo para uso de formulario de
registro”.
Elaboraciétn de boletas para recoleccidon de
datos. ( Anexo _ ver pagina al final )
Elaboracidn de monografias, consultando
bibliografias cientifica actualizada.
Investigacién del 1listado de droguerias en
oficina de Registro de Medicamentos del
Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social
Se recolectaron los datos en la boleta disefiada

para el efecto.

7.3.6.1 Se analizd la informacion recolectada en

la boleta y se tabularon los resultados,
comparandose la informacidén farmacolégica
contenida en monografias en informacidn

contenida en las muestras.

b S N ] Elaboracidén de Informe Final.

7.4 Disefio de Investigacién

T.4.:1

Disefioc de muestreo:
Se seleccion® para el estudio los farmacos que

actian a nivel del sistema nervioso central



.4.2
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contenidos en productos comerciales registrados
y clasificados comoc de wventa libre en el
listado de la Direccién de Control y Registro
de Medicamentos. Seguidamente se selecciond al
azar el 50% de las marcas comerciales
registradas en Guatemala hasta el afio 1,991.
Por Gltimo se hizo el estudio en una muestra de
cada una de las marcas registradas que fue
recolectada en el mercado.

Andlisis de Resultados:

Estadistica descriptiva y gréaficas.

[0

[FROPIFOAD F 1A LAIVFRS!

I S (R TE 0F CUATEMALY
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8. RESULTADOS
En el presente estudio, al evaluar la informacién
proporcionada en productos farmacéuticos clasificados de wventa
libre gue actian sobre el Sistema Nervioso Central, se obtuvierdn
los siguientes resultados:
B.1- En 1la revisidn de los listados de medicamentos de venta
libre en la oficina de registro de medicamentos del
Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social se
encontrdé lo siguiente:
8.1.1- Existen an el grupo de estudio, productos
farmacéuticos de varias marcas formulados a base de
4 genéricos: Paracetamol, Acido Acetil Salicilico,
Metamizol e Ibuprofen.
B.1.2- Se encontraron 64 marcas que utilizan el
Paracetamol, como principio activo:; 12 marcas con
Acido Acetil Salicilico; 8 marcas con Metamizol y 8
marcas de Asociaciones de varios farmacos
conteniendo 1 6 2 de los 4 genéricos mencionados.
B.2.- Se realizdé el analisis de 1la informacidén contenida en
los empaques, seleccionandose al azar el 50% de marcas de
cada genérico vy utilizando la boleta disefiada (Anexo #
62), para ello se revisaron 10 muestras de cada marca en
diferentes establecimientos farmacéuticos; describiéndose
los resultados en las tablas numeros 1,2,3,4,5 y 6 vy

grafica nimero 1 y 2.



Tabla § 1
Evaluacion de Aspectos Lesales

Genericos N #de Iote  |Fecha  Vencim | Cantidad llab.  Fabricant | Registro Leyenda Esic [ENoC
sic. (Mc sl NO sl NO sl NO sl NO st NO
PARACETAMOL 320 | 247 73 247 73 160 160 | 210 10 | 210 110 | 210 110 || 1284 | 636
ACTDO ACETIL-
60 20 3] 40 20 51 9 60 0 60 0 50 10 | 290 70
([BUPROFEN 01 40 0 40 0 30 10 40 40 0 30 1] 220 20
METAMIZOL 40 37 3 40 0 40 40 0 40 0 30 10 | 227 13
ASOCTACIONES wif 40! 08 40| 0 10 0 40 0 40 0 40 0| 240 0
£ TOTAL so0f ao3Q iov ) aovi o3} 2l .17 390 110 390 110 360 140 '
* [Porcentaje (7) Total | 7860 | 2140 | 8140 | 1860 | 6420 | 3580 | 78.00 | 2200 | 78.00 | 22.00 | 72.00 | 28.00

Significado de Abreviaturas
# de lote = Nimero de Lote

Fecha Vencim = Fecha de Veneimiento

lab. Fabricante = Laboratorio Fabricante
N = Nimero de muestra
Leyenda = Producto medicinal manténgase fuera del aleance de los nifios

ET



Tabla # 2
Evaluacion de Dosis v Vias de Administracion

Geneéricos N | Horario de Admo | Vias de Admon. [Dosis por Edad Limite de Dosis JE SiC. |E No C.
sic. [ NoC. | sic. [ Noc SI NO SI NO

PARACETAMOL 320 | 300 20 100 220 | 310 10| 180 120 890 370
ACIDO ACETIL-
SALICILICO 60 50 10 20 40 30 30 20 40 120 120
[BUPROFEN 0 | 40 0o 20 20 | 40 ol 20 20 120] 40
METAMIZOL 40 40 0 40 0 40 0 40 0 160 0
|ASOCTACIONES 40 40 0 20 20 40 0 20 20 120 40
E TOTAL 1500 | 470 30 200 300 460 40 [ 280 200
Porcentaje (%) Total | | 94.00 | 6.00 | 40.00 | 60.00 | 92.00 | 8.00 | 56.00 | 40.00

Significado de Abreviaturas

E Total = Sumatoria Total

7% Total = Porcentaje Total

N = Numero de muestra

FI



Tabla # 3

Evaluacion de Indicaciones

Genéricos N |Ind. Tera péuticas |Lenguaje Técnico Indi caciones de uso ESC (L Nol
v NO C. ol L NO C. ol G NO C. |NO Aplica
PARACETAMOL 320 310 10 260 60 0 0 320 970 70
ACIDO ACETIL-
SALICILICO 60 60 0 40 20 10 0 a0 110 20
[BUPROFEN 40 40 0 40 0 0 0 40 80 0
METAMIZOL 40 20 20 20 20 0 0 40 40 40
IASOCIACIONES 40 | 40 L% 10 20 10 0] 90| 20
I TOTAL 1500 NE 30 390 | 110 30 | 10 460
Porcentaje (%) Total | | 94.00 | 6.00 | 78.00 | 22.00 | 6.00 | 2.00 92.00

ST
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Tabla # 4

Evaluacion de Precauciones y Advertencias

Genericos N || Precauc iones  |Adverten ias Contraln icaciones |Almacenamiento | Si C. |E No C.
Si C. NO C. L NO C. SI NO Sl NO

PARACETAMOL 320 138 182 300 20 110 210 150 170 698 482
ACIDO ACETIL-
ISALICILICO 60 40 20 30 30 30 10 40 20 140 80
[BUPROFEN 40 40 0 40 0 40 0 40 0 160 0
METAMIZOL 40 40 0 20 10 30 10 40 0 140 20 |
ASOCTIACIONES 40 20 | 20 30 10 20 20 30 10 100 60
IE TOTAL 200 278 | 222 430 | 70 230 250 | 300 | 200
Porcentaje (%) Total 55.60 { 44.40 | 86.00 | 14.00 46.00 | 50.00 | 60.00 | 40.00

Significado de Abreviaturas

Precauc. = Precauciones

Advertenc. = Advertencias
Contralnd. = Contralndicaciones
£ Total = Sumatoria Total

% Total = Porcentaje Total
N = Nimero de muestra
E SI = Sumatoria de las que si cumplen
£ NO = Sumatoria de las que no cumplen

9T



Tabla # 5

Evaluacidn cuantitativa de los cuatro aspectos de

informacion del empagque para los cuatro genéricos en estudio

Genericos N [Aspectos Legales |[Dosis y Vias Adm. |Indicaciones Precauc. Adverten.|t Si C. |E No C.
S | MC | BC | WbE SI NO S NO
PARACETAMOL 320 140 180 60 260 130 190 110 210 | 440 840
ACIDO ACETIL-SALIC. | 60 12 48 12 48 30 30 36 24 90 150
[BUPROFEN 40 20 20 10 30 20 20 | 30 10 80 80
METAMIZOL 40 13 27 10 30 13 27 27 13 63 97
ASOCIACIONES 40 40 0 40 0 27 13 27 13 134 36
£ TOTAL 500 | 2251 275 ] 132 | 368 220 | 280 | 230 270
iPorcentaje (%) Total | | 45.00 | 55.00 | 26.40 | 73.60 | 44.00 | 56.00 | 46.00 ] 54.00 =

Significado de Abreviaturas

% Total = Porcentaje Total de muestras analizadas
N = Numero de muestra

Ll



Tabla # 6

Evaluacion cualitativa de los cuatro aspectos juntos de la
informacion del empaque para las muestras de los genericos en estudio

Genéricos Porcentaje
1 5 P NO C. *

PARACETAMOL 34.37 65.62
ACIDO ACETIL-

SALICILICO 16.66 83.33
[BUPROFEN 25.00 75.00
METAMIZOL N 66.66
ASOCIACIONES 66.66 33.33
Media _ 39.20 64.80

* Cumplen aquellos empagues que llenan todos
los aspectos legales, de dosis, indicaciones, precauciones y advertencias
** No Cumplen aquellos empaques que no llenan todos

los aspectos legales, de dosis, indicaciones, precauciones y advertencias

BT
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GRAFICA #1

EVALUACION CUANTITATIVA DE LOS CUATRO ASPECTOS
DE INFORMACION DEL EMPAQUE PARA LOS CUATRO
GENERICOS EN ESTUDIO
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GRAFICA #2

EVALUACION CUALITATIVA DE LOS CUATRO ASPECTOS JUNTOS
DE LA INFORMACION DEL EMPAQUE PARA LAS MUESTRAS DE
LOS GENERICOS EN ESTUDIO
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9. DISCUSION DE RESULTADOS

Los resultados anteriores estan referidos a la evaluacidn de
aspectos determinados acerca de la informacidén impresa en empaques
de productos de venta libre que ejercen su accidtn en el Sistema
Nervioso Central, registrados en Guatemala hasta el afio 1991.

Como ya se indicé todo producto farmacéutico registrado en
Guatemala debe reunir varios requisitos, entre los gque esta la
informacién impresa minima que debe 1llevar en el empague gdue
llegard al consumidor (4).

Asi, en la tabla No. 1 se presentan los resultados de los
aspectos legales. La tabla No. 1 muestra por cada genérico cuantas
muestras cumplen o no cumplen en todos los aspectos legales que
deben reunir, éstos son: Nomero de Lote, Fecha de Vencimiento,
Cantidad del producto en el envase, Laboratorio Fabricante, namerc
de registro farmacéutico y la inclusién de 1la leyenda "producto
medicinal manténgase fuera del alcance de los nifios".

El aspecto que frecuentemente no se cumple es la cantidad del
producto en el envase y en algunos casos el nimero de lote y fecha
de wvencimiento, sin embargo, para los fines legales de las
autoridades de salud y las ncrmas que un producto de wventa libre
debe llenar; el empaque de un producto es adecuado sclamente si se
cumple con todos los aspectos; asi la tabla #5 muestra el numero de
muestras por genérico que cumplen o no cumplen con todos los
aspectos legales encontrandose que de 500 muestras, 275 (55%) no
cumplen y solamente 225 (45%) cumplen con todos los aspectos, es
decir que aspectos del empagque relacionados con el campo legal como

namero de registro, numero de lote, fecha de vencimiento y cantidad
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cuﬁtenida en el empague no aparecen en mas de la mitad de los
productos farmacéuticos evaluados que se comercializan en
Guatemala.

El segundo aspecto reportado en los resultados, es de 1la
désis y via de administracién. En el se debia indicar la cantidad
y horario de administracién del producto, asi como la dosis por
edad vy el limite de dosis que debe ingerir en un dia; asi la tabla
#2 muestra los resultados por genérico evaluado, dado en el numero
de muestras de cada marca; que cumplen con los aspectos de dosis y
via de administracifén. El aspecto que frecuentemente no aparece en
el empagque de los productos evaluados es la via de administracion,
la cual es un requisito gque exigen las autoridades en salud. Como
en el caso anterior, el empague se puede considerar correcto
unicamente si llena todos los aspectos de dosis Y via de
administracién; por ellc se presenta la tabla #5 gue muestra el
total de muestras de cada genérico que cumple con todos los
aspectos y el numero de muestras que no cumple. Se nota que de 500
muestras 132 (26.4%) cumple, y 368 (73.6%) no cumplen. En este
caso hay un elevado porcentaje de productos que no cumplen con el
aspectos de dosis y vias de administracién.

Como tercer grupo de aspectos estan el de indicaciones,
gque incluye indicaciones de uso (es decir instrucciones al
paciente) y el lenguaje técnico que debe prevalecer en las
indicaciones sobre otros tipos de lenguaje como por ejemplo un
lenguaje puramente comercial. No hay en las normas de registro de
medicamentos de las autoridades de salud una indicacidn clara sobre

los dos udltimos aspectos.
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Especialmente en las indicaciones de uso, es donde se toma en
cuenta GUnicamente el caso de medicamentos que requieren una
administraciéon especial por parte del paciente, por ejemplo cuando
éste debe reconstituir un producto antes de usarlo; como el caso de
los efervescentes; en caso contrario, por ejemplo las tabletas
simples; se considera que éste aspecto no aplica para evaluaciodn.

Los resultados de éste aspecto se encuentran en la tabla
nimero 3, donde el aspeto indicaciones de uso tiene una casilla
adicional para los casos en gue su evaluacidén no aplica.

Asi en la tabla #5, donde aparece el nimero de muestras por
genérico que cumplen todos los requisitos de indicaciones, se
muestra que de 500 muestras solamente 220 (44%) cumplen y 280 (46%)
no cumplen. Esto representa un alto grado de incumplimiento
gimilar al de los aspectos de dosis y vias de administracidén; lo
gue en el caso de productos de venta libre representa un riesgo de
sobredosis o subdosis de medicamentos porque el paciente es quien
directamente elige el medicamento y 1lo utiliza bajo su propia
cuenta por lo gue necesita contar con informacién, clara, completa
¥ concreta.

El Gltimo grupo de aspectos seria el de advertencias,
precauciones, contraindicaciones y almacenamiento. La tabla nimero
4 muestra los datos del numero de muestras por genérico gue cumplen
cada aspecto, notandose que no aparecen las precauciones e
indicaciones de almacenamiento en un alto porcentaje.

En la tabla numero 5 se observa que de 500 muestras cumplen
este aspecto 230 (46%) y 280 (54%) no cumplen el requisito.

Los datos de 1la tabla #5, méé generalizados que los de las
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tabias #1,2,3 y 4, tienen bastante concordancia con éstas, muestran
un alto indice de falta de cumplimiento en la informacién del
empague; y principalmente en los aspectos farmacolégicos.
(dosis, indicaciones, advertencias y precauciones).

Por Gltimo la tabla #6 y grafica #2, aportan los resultados de
la evaluacidén de todos los aspectos juntos, registrandose el
porcentaje de marcas de cada genérico que cumplian con todo y el
porcentaje de los que no cumplian. De +todo ello se establecid un
promedio si se considera el porcentaje de marcas que cumplen de
cada génerico, se obtiene gque un 35.20% de las marcas cumplen con
todos los aspectos, de informacién en el empague .

La grafica #2 muestra que todos los genéricos estan muy
cercanos al valor promedio. Esto denota que el nivel de los
aspectos de informacidén en el empaque de medicamentos registrados
en Guatemala es bajo; de acuerdo a las leyes vigentes el
cumplimiento deberia ser del 100%, el resultado de este estudio es
un serio llamado de atencidén para las autoridades de salud gue
tienen a su cargo el control correspondiente, asi como para el

Profesional Quimico Farmaceitico responsable del producto.
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CONCLUSIONES

El 45% de 1los productos registrados y clasificados como de
libre venta y que ejercen su accién en el Sistema Nervioso
Central cumplen con todos los requisitos de caracter legal que

deben consignarse en el empague.

E1l 35.20% de Medicamentos registrados y clasificados como de
libre venta, y gque ejercen su accidén en el Sistema Nervioso
Central, cumplen con todos los criterios de calidad vy
veracidad de 1la informacién contenida en los empagques,

establecidos por las Autoridades de Salud.

El aspecto de advertencias de usoc no se incluye en el 52.4% de
las marcas estudiadas, posiblemente debido a que las normas de
las autoridades de salud no lo exigen claramente como un
requisito en el empagque de productos de libre wventa

registrados en el pais.

Los resultados de este estudio muestran la existencia de
deficiencias en el control, por parte de las autoridades de
salud, de 1la informacidn gque incluyen los empagues de

productos registrados en Guatemala.



11.

11.

11.

11.

11.

26

RECOMENDACIONES

Las autoridades de salud, deben ejercer una mejor supervisién
en el cumplimiento de los requisitos gque debe cumplir el
etiquetado de productos farmacéuticos de venta libre,
autorizados para su comercializacién en el pais (farmacias y

droguerias).

Las autoridades de salud deben incluir entre los requisitos de
informacidén farmacologica para los empagque de todos los
productos de libre venta, un apartado para advertencias de uso

y condiciones generales de almacenamiento.

Los fabricantes deben incluir todos los aspectos legales de
dosificacion, advertencias y precauciones, e indicaciones;
para seguridad del wusuarico y mantenimiento de una buena

calidad en su producto.

Instaurar medidas que propicien que los profesionales Quimicos
Farmacéuticos, cumplan a cabalidad su resposabilidad en lo gue
respecta a la informacién gue debe incluirse en los empaques
de productos de wventa libre, inclusive en el momento de su

comercializacion.
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Es importante la informacidn gue estos medicamentos
contengan respecto a su uso, debido a gque no son recetados por el
médico.

Al realizar estudios de farmacos estos son reunidos con base
al sistema del organismo al cual afecta, lo que facilita su
comprensién y evita repeticiones. Dicha clasificacidn es la
siguiente:

Farmacologia del sistema nervioso.
Farmacologia del sistema cardiovascular.
Farmacologia renal.

Farmacologia del sistema respiratorio.
Farmacologia del sistema digestivo.
Farmacologia del metabolismo.
Farmacologia del sistema endocrino.
Farmacologia del sistema reproductor.
Farmacologia del sistema hematopoyético.
Farmacologia de la piel y de la inflacidn.

Farmacologia de los procesos infecciosos (2).

En este trabajo se estudiarén los empaques de medicamentos
de venta libre que ejercen su accidén a nivel del sistema nervioso
central. Dentro de este grupo se encuentran los analgésicos
ahtipiréticos, los cuales son capaces de aliviar el dolor ¥
provocan descenso de la temperatura corporal, sin producir
farmacodependencia, ¥y a los antiinflamatorios no esteroides, que
son aguellos capaces de inhibir el proceso inflamatorio, mezclas

y antihistaminicos (2).
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Los procesos analgésicos disponibles en farmacias para ser
dispensados sin receta médica poseen mayor efectividad en el
tratamiento del dolor musculoesquelético (somatico) gue en el
dolor wvisceral. La +terapia con analgésicos sin prescripcién es
usada frecuentemente para el dolor de cabeza o© para el dolor
asociado con los nervios periféricos (neuralgias), misculos
(mialgias) o articulaciones (artralgia) (3).

Dichos medicamentos son: aspirina, acetaminofén, ibuprofen
200 mg, Metamizol, asi como la formulacién de cada producto. La
aspirina es el analgésico sin prescripcién frecuentemente usado
en los Estados Unidos, excepto cuando esta contraindicado
especificamente a causa de su efecto sobre 1la hemostasis o la
erosidn gastrointestinal, en caso de hipersensibilidad, tercer

trimestre del embarazo o interaccidén con otra droga (3,2).

2.1 DISPOSICIONES LEGALES PARA EL CONTROL DE ETIQUETADO GRAFICO

EN PRODUCTOS DE VENTA LIBRE.

Dado que 1la fabricacidon de productos medicamentos atafie
esencialmente a la salud piblica, es necesario que el estado
intervenga para resguardarla, el mismoc debe ejercer un control
eficaz para asegurar al médico v al paciente el uso de
medicamentos de calidad, inocuidad y eficacia, bien dosificados vy
correctamente conservados (2).

En el pais se exigen varios requisitos para autorizar la

venta de productos farmacéuticos, uno de los cuales es 1la

informacién que debe contener el rotulado grafico de los productos.
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Asi el instructivo para solicitud de registro de
medicamentos del Ministerio de Salud Plablica y Asistencia Social

en su numeral 16 y 19 sefiala textualmente: "Numeral 16

2 7 Fabricacién local por terceros
a) Venta propia

b) Venta por terceros

» 5 Fabricacidn local propia
a) Venta propia

b) Venta por terceros

35 Importacidon de productor terminados
a) Venta Propia

b) Venta por terceros

4. Importacidén de productos semi procesados -

a) Venta propia

b) Venta por terceros

e Importacidén a granel para ser envasada en el pais

a) Venta Propia

b} Venta por terceros

Se distinguen 5 modalidades de produccién y wventa. Marcar
(x) la casilla correspondiente a la modalidad de produccién vy
venta" (4).

"Numeral 19. El1 proyecto de rotulado grafico de estuches y
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etiguetas se debe adjuntar en duplicado, en idioma espafiocl y en
hoja separada, debiendo reproducir, lo mas exactamente posible,
el disefio definitivo de la presentacidn; Y consignar lo

siguiente:

a) Nombre del producto farmacéutico.

Si se trata de un s6lo ingrediente activo debe llevar el
nombre genérico del mismo en maylscula de tamafio reducido.

b) Forma farmacéutica.

c) Cantidad del producto contenido en el envase a
comercializar.

d) Composiciéon del producto.

Para los principios activos debe ser igual a la gque figura
en la solicitud de registro. Debe ser declarada por unidad
posoldgica cuando asi lo permita la forma farmacéutica. No
se requiere especificar los ingredientes que constituyen el
vehiculo o excipiente.

e) Nombre del farmacéutico responsable.

f) Instrucciones referentes a las vias de administracién,
precauciones para su uso y modo de empleo, si se trata de
productos de venta sin receta médica. Para productos de
venta bajo prescripcién médica, esta informacidén puede ser
omitida, considerandose unicamente las precauciones para su
uso y contraindicaciones.

g) Nimero de lote de fabricacion de la muestra presentada.

h) Fecha de vencimiento. Esta debera ser consignada tanto en el

envase como en el empaque exteriores.
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Esta fecha nunca debe exceder de 5 afios.

Las precauciones gue debe tenerse para su almacenaje Yy
conservacién por ejemplo: Consérvese en refrigeracién.

Deberid consignarse, en forma clara, la siguiente advertencia
"PRODUCTO MEDICINAL MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS".

Nombre del laboratoric fabricante y en caso de fabricacién a
terceros proceder como se indica en el numeral 16 de este
instructivo.

Cuando el medicamento contenga estupefacientes o
sicotrdpicos, deberada consignarse en forma clara la siguiente

leyenda:

Precaucidén, puede crear dependencia
Los productos fabricados en el pais deberan llevar la
siguiente leyenda " Producto Centro americano hecho en
Guatemala ".

En caso gue los productos estén envasados en tiras de
celofan, aluminio, ampolletas o viales deberan llevar
impreso por lo menos el nombre del producto, concentracidén,
nombre del laboratorio, niumero de lote y fecha de

vencimiento.

Cualquier otra informacidén que el Departamento de control de
Medicamentos estime conveniente.

El nimero de registro en Guatemala deberd aparecer después

de que la solicitud ha sido autorizada" (4).



2.

2 .

35

ACIDO ACETILSALICILICO

2.2.1

INDICACIONES
Indicaciones aceptadas

Analgésico, antipirético, antiinflamatorio,
antiplagquetario.Para el alivio del dolor de
cabeza, dolor de muelas, dolores menstruales vy

para reducir 1la fiebre; mialgias, dolor misculo-

esquelético v otros sintomas de estado
inflamatorio reumatico, tales como lesiones
deportivas, bursitis, capsulitis, tendinitis ¥
tenosinovitis aguda: artritis juvenil,

osteoartritis; atagques isquémicos transitorios en
varones, para evitar el infarto de miocardio en
pacientes con angina de pecho inestable y para
prevenir la recurrencia del mismo en pacientes con
historia de infarto de miocardio; disminuye
riesgos de tromboembolismo. (5)
Indicaciones no aceptadas:

Artritis crénica o severa; no se recomienda
para el tratamiento de mujeres con historia de

ataques isquémicos transitorios (5).

CONTRAINDICACIONES

El acido acetilsalicilico no debe
administrarse en pacientes con hipoprotrombinemia,
con deficiencia de vitamina K, pacientes con

hemofilia, o que tienen historia de otros
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desdrdenes de coagulacién, y para aquellos con
historia de tlcera péptica o sangrado
gastrointestinal (3).

Estad contraindicado en pacientes con historia de

hipersensibilidad al &cido acetilsalicilico (3).

o e i T PRECAUCIONES
Si el dolor persiste mAs de cinco dias

consulte a su médico (5).

2222 ADVERTENCIAS

Nifios y adolescentes no deberan usar
este medicamento para el alivio de sintomas
del catarro sin antes consultar al médico
(S5).

Si estéa en periodo de embarazo o en
periodo de lactancia escuche el consejo de un
profesional de la salud antes de usar este
medicamento (6).

No tomar antidcidos en la hora o dos
horas anteriores o siguientes a la
administracidén de este medicamento (4).

Evitar el consuno de alcohol wu otros
depresores del gsistema nervioso central al

menos gue los prescriba un médico (5).
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EFECTOS ADVERSOS

Mareos, nauseas, voOmitos, zumbido de oidos,
puede presentarse ardor epigastrico o a veces
constipacidon o diarrea.

En los nifiog puede presentarse fiebre por
aumento de termogénesis (2,5).

A dosis terapéuticas altas o por el uso
frecuente de acidos acetilsalicilico puede
llegarse a producir una excitacidn psiquica con
cuadro maniaco, alucinaciones vy confusion mental;

también se puede dar lugar a produccion de

erosiones géstricas que producen hemorragia
digestiva masiva; se dan también alteraciones
metabdlicas que consisten ern alcalosis

respiratorias y trastornos heméticos que consisten
en hipoprotrombinemia que puede contribuir a

hemorragia digestiva (2).

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

Dosis pediatrica: Oral: analgésico/antipirético:
Menores de 2 afios: Segun
criterio médico, 2 a 4 afios
160 mg, 4-6 afios 240 mg, 6-9
afios 480 mg (65 mg/kg/24 horas
dividido an 4-6 dosis).
Antiinflamatorio: BO-100

mg/kg/dia en varias tomas.
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Dosis adulto: Oral: mayores de 12 afios vy
adultos: 500 mg cada 4 horas,
sin exceder de B8 tabletas al

dia (5).

2.3 PARACETAMOL

2.3.1 INDICACIONES
Indicaciones Aceptadas:

Analgésico y antipirético. Dolor de cabeza
simple, dolores musculares menores, dolores
asociados con bursitis, neuralgia, golpes leves,
dolores menstruales, dolores dentales, alivio
temporal de dolores menores ocasionados por
artritis y reumatismo (5).

Indicaciones no Aceptadas:

No se recomienda para el tratamiento de 1la
inflamacién o el dolor artritico severo, ni para
el tratamiento a largo plazo de la artritis
cronica (5).

2.3.2 CONTRAINDICACIONES

Contraindicado en pacientes gque presenten
hipersensibilidad al acetaminofén (6).

2.3.2.1 PRECAUCIONES

5i el dolor persiste o aparecen otros
sintomas; después de cinco dias de tomar este
medicamento, consulte a su médico (5).

Si la fiebre persiste o0 recurre después de
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tres dias de tratamiento con este medicamento,

consulte a su médico (6).

i i ADVERTENCIAS
Si estd en periodo de embarazo o en periodo
de lactancia, escuche el consejo de un profesional

de la salud antes de usar este medicamento (6).

2.3.4 EFECTOS ADVERSO0S
Cianosis, anemia y hepatotoxicidad (cuando se usa
por periodos largos) (2).
A dosis terapéuticas usuales, no se presentan

efectos adversos significativos (2).

2.3.5 DOSIS ¥ VIA DE ADMINISTRACION
Dosis pediatrica: Oral: 0-3 meses 40 mg, 4-11

meses 80 mg, 1-2 afios 120 mg, 2-3
afios 160 mg, 4-5 afios 240 mg, 6-8
afios 320 mg, 9-10 afios 400 mg, 11

-12 afios 480 mg. La dosis puede
repetirse cada 4-6 horas.

Programa posologico alternativo

para nifios: 5-10 mg/kg/dosis.

Dosis adulto: Oral: adulto vy nifios mayores de 12
afios, 500 mg cada 4-6 horas sin

exceder de 8 tabletas diarias. EL
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tratamiento a largo plazo no debe

exceder de 5 tabletas diarias (2).

INDICACIONES
Indicaciones Aceptadas:
Antipirético, antiinflamatorio.

S5e usa en dolores como cefalea, neuralgia,
dolores menstruales, odontologia, dolores
traumdticos o post operatorio, dolores post parto,

procesos reumaticos, y fiebres (5,2).

CONTRAINDICACIONES

Contraindicado en la gastritis, ulcera
péptica o gasduodenal, dafic hepatico o renal,
presencia de edema, insuficiencia cardiaca, en
afecciones hematoldgicas especialmente con valores
disminuidos de leucocitos b'i en personas gque

presentan hipersensibilidad al medicamento (5).

2.4.2.1 PRECAUCIONES

Si el dolor persiste o© aparecen otros
sintomas; después de cinco dias de
administrar este medicamento, consulte a su
médica (5).

Si la fiebre persiste o recurre después
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de tres dias de tratamiento cCon este

medicamento, consulte a su médico (6).

2.4.2.2 ADVERTENCIAS

Si esta en periodo de embarazo o en
periodo de lactancia, escuche el consejo de
un profesional de la salud antes de usar este

medicamento (6).

EFECTOS ADVERSO0S

Nausea, vomitos, diarrea v a veces
estomatitis ulcerosa; agranulocitosis, anemia,
leucopenia y trombocitopenia; a dosis elevadas
produce alteraciones visuales, excitacion o

depresién nerviosa y hepatitis (2,7).

DOSIS ¥ VIA DE ADMINISTRACION

Nifios

30 mg / kilogramo de peso diarios.

La dosis se calcula por kilo de peso (2).
Adulto

500 mg tres veces al dia (2).

Dosis limite

300 mg-1 gramo 6 veces por dia (2).

VIA DE ADMINISTRACION

Parenteral, Oral. rectal (2).

T
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INDICACIONES
Indicaciones Aceptadas:

Antirreumatico, analgésico, antigotoso,
antiinflamatorio, antipirético, antidismenorreico,
profilactico y supresor del dolor de cabeza de

origen wvascular.

Para el alivio sintomatico de ostecartritis,
espondilitis anguilosante, artritis juvenil,
artritis psoridsica; para el alivio del dolor leve
o moderado, especialmente cuando también se desea
una accidén antiinflamatoria, por ejemplo, después
de cirugia dental, obstetricia u ortopedia, y para
el alivio del dolor de los misculos esqueléticos
debido a lesiones de tipo atlético en los tejidos
blandos ( distensiones O esguinces ); para el
alivio leve o moderado producidos por enfermedad

neoplasica metastdsica (5).

CONTRAINDICACIONES
En pacientes que son alérgicos a la aspirina
porgue puede ocurrir una reaccidn cruzada (6).
Contraindicado en pacientes afectados de

ulcera péptica y en casos de diarrea (2).
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a2 PRECAUCIONES
5i el dolor persiste o aparecen otros
sintomas después de cinco dias de administrar
este medicamento, consulte a su médico (6).
5i la fiebre persiste o recurre después
de tres dias de tratamiento con este

medicamento, consulte a un médico (6).

2ubodo2 ADVERTENCIAS

5i esta en periodo de embarazo o en
periodo de lactancia, escuche el consejo de
profesional de 1la salud antes de usar este
medicamento (6).

Este medicamento puede producir
broncoconstriccion o anafilaxia en los
asmaticos sensibles al Acido acetilsalicico,
especialmente en los gque presentan la triada
intolerancia al acido acetilsalicilico, asma

y pblipos nasales (5).

EFECTQS ADVERSOS

Los mas frecuentes son trastornos
gastrointestinales, se ha reportado uUlcera péptica
y sangrado gastrointestinal, dolor de cabeza,
vértigo, rash, pruritos, wvisién borrosa y otras
manifestaciones oculares, insomnio. Reacciones de

hipersensibilidad incluyen alteraciones del
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funcionamiento hepatico y trastornos de la funcién

renal (5).

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

Dosis pediatrica: No aplica

Dosis adultos: Oral: dolor leve o moderado,
fiebre: 200-400 mg cada 4-6 horas

Dismenorrea primaria: 200-400 mg cada 4 horas
Artritis reumatoidea y osteocarteitis: 1,2-3.2

g/dia (400-800 mg 3-4 veces al dia) (5,5,2).

2.6 AZATADINA, MALEATO.

CLORFENAMINA, MALEATO.

ZiB.1

INDICACIONES
Indicaciones Aceptadas:

Indicades en el tratamiento sintomatico de la
rinitis alérgica perenne u estacional, de la
rinitis vasomotora y de la conjutivitis alérgica
debida a alergenos de inhalacién y a alimentos; en
el tratamiento sintomAtico del prurito asociado a
reacciones alérgicas ¥ de las manifestaciones
cutédneas alérgicas no complicadas, leves, de
urticaria y angioedema, en la dermografia y en la
urticaria asociada a transfusiones; para el alivio
de los estornudos Y de la rinorrea asociados

resfriado comin (5).
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CONTRAINDICACIONES

Azatadina, maleato y clorfenamina maleato no
deben administrarse en los casos de glaucoma ¥y
usarse con precaucidn en pacientes prostaticos.

Est& contraindicada la aplicacién local si se

ha desarrollado hipersensibilidad (7,2).

2.6.2.1 PRECAUCIONES
Si el problema alérgico persiste mas de

cinco dias consulte a su médico (5).

2.6.2.2 ADVERTENCIAS

No se recomienda su uso en recién
nacidos ni en nifios prematuros (5,6).

Si estd en periodo de embarazo O en
periodo de lactancia escuche el consejo de
profesional de 1la salud antes de usar este
medicamento (6,5).

En pacientes de edad avanzada sometidos
a tratamiento con antihistaminicos es mas
probable gque aparezcan mareos, sedacidn,
confusién e hipotensidn (5).

Evitar el consumo de alcohol wu otros
depresores del sistema nervioso central al

menos que los prescriba un médico (5).

- *
WA i
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EFECTOS ADVERSOS

Dolor de garganta Y fiebre, hemorragias,
hematomas no habituales, cansancio, debilidad no
habituales (5).

Signo de sobredosis: Torpeza e inestabilidad,
sequedad de la boca, nariz o garganta severa,
sofoco o enrojecimiento de la cara, sensacidn de
falta de aire o respiracidn dificultosa (efectos
antimuscarinicos):; alucinaciones, crisis
convulsiva, problemas para dormir (estimulacidn el
SNC).

Nota: Los efectos antimuscarinicos y estimulantes
del SNC indicados es mas probable gque se produzcan
en nifios.

Sensacién de desmayo {hipotensidn; puede
producirse en pacientes de edad avanzada con dosis

habituales) (5).

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

Dosis Adulto:

AZATADINA; Antihistaminico (Receptores Hl}: Oral,
de 1 a 2 mg a intervalos de ocho a doce horas,
segin necesidades.

Dosis usual para nifios;

Nifios menores de 12 afios : no se recomienda su
uso.

Nifios de 12 afios en adelante: Oral, de 0.3 mg a 1

mg dos veces al dia, segun necesidades.
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2.7 ACIDO ASCORBICO

2.7.1

INDICACIONES
Indicaciones Aceptadas:

Prevencidn y tratamientos de los estados
carenciales de acido ascérbico. El complemento de
vitamina C, esta indicado en las victimas de
quemaduras, pacientes debilitados ¥y Junto con el
tratamiento a base de hierro, asi como en
pacientes alimentados por wvia IV durante un tiempo
prolongado.

Se emplea Como acidificante urinario para
potenciar la eficacia de la metenamina; se ha
usado para tratar la metahemoglobinemia; se ha
utilizado para aumentar la excrecidén de hierro al
favorecer la gquelacion durante la terapia con
defetoxamina (5).

Indicaciones no Aceptadas:

Prevencidén del tratamiento del cancer. El1
aAcido asc6orbico no es Gtil para el tratamiento de
la piorrea o de infecciones gingivales, estados
hemorragicos, hematuria, hemorragias retinales o
depresidén mental, no relacionada con la
deficiencia de acido ascorbico. No se ha
demostrado que el acido ascdHbrbico sea eficaz para
el tratamiento de las caries dental, anemia, acné,
esterilidad, envejecimiento, arterosclerosis,

tilcera péptica, tuberculosis, disenteria,
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enfermedades del colageno, fracturas, uUlceras
cutaneas, fiebre del heno o toxicidad por
fArmacos, ni para prevenir la trombosis vascular o

el resfriado comin.

CONTRAINDICACIONES
Contraindicado en pacientes gue presentan
dafioc renal, cuando la dosis supera un gramo diario

administrado (5).

2.7.2.1 PRECAUCIONES

No ingerir mds de la dosis requerida(7).

!
e S -
) L

- 1

2T aded ADVERTENCIAS

Si estd en periodo de embarazo o en
periodo de lactancia, escuche el consejo de
un profesional de la salud antes de usar este
medicamento {6,5).

El uso excesivo de comprimidos
masticables de &cido ascérbico puede producir
descomposicién del esmalte y aumento en la

incidencia de caries (5).

EFECTOS ADVERSOS
Dolor a los lados en la parte baja de la
espalda (ocasionalmente, el uso prolongado de

dosis elevada de 4&cido ascorbico puede producir
"
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precipitacitn de cdlculos de oxalato en el trato
urinario, especialmente en pacientes con historia
de calculos renales).

Con dosis elevadas se presenta: Diarrea,
sofoco o enrojecimiento de la piel, dolor de
cabeza, aumento leve de la miccién ( con dosis
superiores a 600 mg al dia)' nauseas, voimitos y

calambres en el estdmago (5).

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

AscoHrbico, écido. Solucidédn oral USP

D&sis usual para adulto:

Suplemento dietético: Oral, de 50 a 100 mg al dia.
En didlisis crdénica: Oral de 100 a 200 mg al dia.
Tratamiento de la deficiencia: Oral, 100 a 250 mg de

una a tres veces al dia.

Dbésis pedidtricas wusuales: Suplemento nutricional
(vitédmina)

Suplemento dietético: Lactantes y nifios menores de 4
afios: Oral, de 20 a 50 mg al dia.
Tratamiento de 1la deficiencia: ©Oral, de 100 a

300 mg al dia en dosis fraccionadas (5).

INDICACIONES
Indicaciones Aceptadas:

Estimulantes moderado del sistema nervioso
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central para ayudar al restablecimiento del estado
de atencidén mental (e de vigilia cuando se
experimenta fatiga o somnolencia; se emplea en
asociacidén con ergotamina para tratar cefaleas
vasculares tales como migrafia y cefalea en racimo
(cefalalgia histaminica, reuralgia migrafiosa,
cefalea de Horton); como coadyuvante en asociacidn
con analgésicos tales como paracetamol, Aacido
acetilsalicilico o dextropropoxifeno para aumentar
el alivio del dolor; Prevencidn y tratamiento de
apnea neonatal, especialmente la apnea primaria de
los prematuros (5).

Indicaciones no Aceptadas:

Para el tratamiento de la depresidn
respiratoria asociada a la sobredosis de
depresores del SNC, como analgésicos narcdticos o
alcohol, ¥ con el chogue eléctrico; en asociacién
con analgésicos y diuréticos para aliviar la
tensién y la retencién de 1liquidos asociada a la

menstruacién (5).

CONTRAINDICACIONES

No conviene utilizar cafeina en los casos de
ulcera gastroduodenal y debe emplearse con cuidado
la via intravenosa cuando existen graves lesiones

miocardicas (2).
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2.8.2.1 PRECAUCIONES
8i la fatiga o somnolencia persisten
durante mas de 2 semanas o© sSi recurre a
menudo consulte con el médico (5.6).
Tener precaucidn al beber
simultaneamente grandes cantidades de café,
té o refrescos de cola o emplear otros

medicamentos gque contengan cafeina (5).

2.8.2.2 ADVERTENCIAS
Si esta en periodo de embarazo o en
periodo de lactancia escuche el consejo de un

profesional de la salud antes de usar este

medicamento (6.5).
No administrar an nifios antes de
consultar con el médico (5).

No tomar a wuna hora demasiado cercana a

la hora de acostarse (5).

EFECTOS ADVERSOS

Distensién abdominal (en neonatos), diarrea,
voimito (neonatos), dificultad para dormir, mareos,
latidos cardiacos répidos, nerviosismo, agitacién
severa, temblores en todo al cuerpo ( en
neonatos). A dbosis terapéutas altas: Dolor abdominal
o de estdémago, agitacidén, ansiedad, excitacidén o

inquietud, confusién o delirio, deshidratacién,
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fiebre, centellos de luces en "zig-zag" en los ojos,
miccidén frecuente, dolor de cabeza, aumento de la
sensibilidad al tacto ©o al dolor, drritabilidad.
Temblores o contracciones musculares, nduseas vy
vémitos algunas veces con sangre; latidos cardiacos
rapidos o irregulares; tintineo u otros sonidos en
los oidos; crisis convulsiva ( en caso de sobredosis

aguda); dificultad para dormir (5).

DOSIS Y VIA ADMINISTRACION

CAFEINA , Comprimidos

- Dosis wusuales para adultos: fatiga; somnolencia;
Oral, de 100 a 200 mg. repitiendo la dosificacidn
segin necesidades, pero no antes de tres o cuatro
horas.

Prescripcién usual limite para adultos: 1 gramo al
dia.

- Dosis pedidtricas usuales; (Apnea noenatal)
inicialmente, oral, 20 mg (10 mg de cafeina
anhidra por kg de peso corporal.

Mantenimiento, oral, 5 mg ( 2.5 mg de cafeina
anhidra ) por kg de peso corporal y dia, comenzan-
do de cuarenta y ocho a setenta y dos horas después
de la dosis inicial y aumentando la dosificacién,
segin necesidades ¥y tolerancia, hasta 12 mg por kg

dos veces al dia, para lograr una concentraciénT;
e T T GUATEMA

sérica de 8 a 20 mg pufiiiﬁﬁﬁﬂ{??f”fnw.. ! s

AN
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CAFEINA, CITRADA Comprimidos

- Dosis usual para adultos: Oral, inicialmente,

de 65 a 325 mg { de 32 a 162 mg de cafeina

anhidra) tres veces al dia.
- Dosis pediatricas usuales: Nifios

hasta 12 afios: No se recomienda su uso.

2.9 BICARBONATO SODICO

2.9:1

INDICACIONES
Indicaciones Aceptadas:

Indicando en el tratamiento de la acidosis
metabdlica, para corregir la acidosis en las
alteraciones de los tibulos renales, como
coadyuvante en el +tratamiento wuricosdrico de 1la
gota para reducir 1la cristalizacidn del acido
Girico, en el tratamiento con sulfonamidas como un
alcalinizante de la orina par aumentar la
solubilidad de las sulfonamidas y asi prevenir la
cristalizacién del &cido duUrico y la posible lesidn
renal. También por via oral, para proporcionar
alivio sintomatico de las molestias estomacales
asociadas con la hiperacidez; también puede usarse
el tratamiento de los sintomas de la dulcera
péptica. E1 bicarbonato de sodio parenteral esta
indicado para minimizar el riesgo de acidosis
metabélica en enfermedades renales severas, en la

insuficiencia circulatoria g7l A
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Indicaciones no Aceptadas:

No se recomienda el uso de bicarbonato sédico
como antidoto después de la ingestidén de acidos
minerales fuertes, ya que la formacidn de didxido
de carbono puede distender el estomago debilitado

y dar lugar a ruptura del mismo (5).

CONTRAINDICACIONES
Debe utilizarse con cuidado el bicarbonato de
sodio en caso de lesiones renales ¥ en las

insuficiencias cardiacas (2).

2.8 .22 PRECAUCIONES
No tomar durante un periodo prolongado
sin consultar al médico {6.5).
No tomar simultéaneamente con grandes

cantidades de leche o derivados (5).

2.9.2.2 ADVERTENCIAS

Si estd en periodo de embarazo o en
periodo de lactancia escuche el consejo de un
profesional de la salud antes de usar este
medicamento (6,5).

No administrar antidcidos a 1los nifios
pequefios ( menores de 6 afios ) a menos gue
los prescriba un médico {5).

Debe advertirse al paciente que no tome
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bicarbonato sédico en 1 a 2 horas después de

la administracién de la tetraciclinas (3).

EFECTOS ADVERSOS
Con la administracién parental excesiva:
Latidos cardiacos irregulares; dolor o calambres
musculares; cansancio o debilidad no habituales.
Con el uso a largo plazo: Necesidades
frecuentes de miccidn; dolor de cabeza continuo,
pérdida del apetito continua, nduseas o vomitos,

cansancio o debilidad no habituales (5).

DOSIS ¥ VIAS DE ADMINISTRACION
S0DI0O, BICARBONATO EFERVESCENTE
Dosis usual para adultos: Antidcido: Oral, de 3.9
a 10 gramos en un wvaso de agua fria después de las
comidas.
Notas: Pacientes de 60 afios o© mayores: Oral, de
1.9 a 3.9 gramos después de las comidas.
Dosis pediatricas usuales: Antiacido:
Nifios menores de 6 afios: La dosificacidn debe
ser individualizada por el médico
Nifios menores de 6 afios: Oral, de 1.9 a 3.9
gramos en un vaso de agua fria después de las
comidas.
SODIO; BICARBONATO. POLVO ORAL USP Dosis usual

para adultos: Antidcido: Oral, 1/2 cucharadita en un
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vaso de agua cada dos horas, ajustando la dosis
seglin necesidades. Alcalinizante urinario: QOral, 1
cucharadita en un wvaso de agua cada 4 horas,
ajustando la dosis segin necesidades. Prescripcidn

usual limite para adultos: Menores de 60 afios: Hasta

cuatro cucharaditas al dia.
SODIO, BICARBONATO. COMPRIMIDOS Usp
Dosis usual para adultos:

Antidcido: Oral, de 325 mg a 2 gramos de una a

cuatro veces al dia.

Alcalinizante urinario: Oral; inicialmente, 4

gramos; luego de 1 a 2 gramos cada cuatro horas.

Prescripcién limite para adulto: Hasta 16 gramos.

Dosis pediatricas usuales:

Antiacido:

Nifios menores de 6 afios: no se ha establecido la

dosificacién.

Nifioe de 6 a 12 afios: Oral, 520 mg; puede

repetirse una vez en treinta minutos.
Alcalinizante urinario: Oral, de 23 a

230 mg por kg de peso corporal al dia, ajustando

la dosis segin necesidades.

.10 HIDROXIDO DE ALUMINIO Y MAGNESIO SUSPENSION
HIDROXIDO DE ALUMINIO ¥ MAGNESIO TABLETAS
[

2.10.1 INDICACIONES

Indicaciones Aceptadas:
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En el tratamiento sintomético de los
trastornos digestivos asociados a hiperacidez
asociada a dlcera péptica, gastritis, esofagitis
péptica, hiperacidez géstrica, hernia hiatal. Es
atil en la profilaxis de sangrado digestivo,
GUlceras de estrés y neumonitis por aspiracidén. E1
hidréxido de aluminio =se emplea como absorbente
para controlar la diarrea cronica, especialmente
la de tipo colerético (S).
Indicaciones No aceptadas:

Se han empleado en pacientes anestesiados o
durante el parto para disminuir el peligro de

aspiracién del contenido gastrico (5).

CONTRAINDICACIONES
Insuficiencia renal severa donde se debe

emplear antiidcidos que no contengan magnesio (7,2).

2.10.2.1 PRECAUCIONES

Insuficiencia cardiaca congestiva,
edema, hipertensidn, pacientes con dieta
hipostdicas, ancianos. Dosis alta puede

producir diarrea (5,2).

2.10.2.2 ADVERTENCIAS

Si esta en periodo de embarazo o en

periodo de lactancia, escuche el consejo de
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un profesional de la salud antes de usar este
medicamento. {( 6 ). No se debe administrar
antiacido a nifios pequefios (hasta los 6 afios)
a no ser gque lo prescriba el médico. ( 3 )No
ingerir ningin medicamento 1-2 horas después
de tomar un antiacido. Interfiere en la

absorcidén de tetraciclinas, anticolinérgicos,

fenotiazinas, hierro, digoxina, isoniazida,
fenitoina, corticosteroides, guinidina,
warfarina, cimetidina, ketoconazol,

indometacina, psyllium, salicilatos, aminas,
simpaticomiméticos, betablogueadores,

diflunisal ( 5 ).

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
Dosis pediatrica: Oral 5-15 ml, 1 a 3 horas
después de las comidas y al acostarse o cada 3-6
horas. La dosis debe individualizarse.

Dosis adultos: Oral: 15-60 ml (de 2 a 6 tabletas )
1 a 3 horas después de las comidas y al acostarse o

cada 1-2 horas ( 5 ).

EFECTOS ADVERSO0S

Diarrea: Pacientes con insuficiencia renal, el
uso de antiadcidos con magnesio pueden producir
hipermagnesemia y toxicidad. El uso crdnico, osteo-
malacia y deficiencia crénica de fésforo con dolor

oseo, malestar general y debilidad muscular (5).
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2.11 DIFENHIDRAMINA CLROHIDRATO

2.11.1

2.11.2

INDICACIONES
En forma de jarabe esta indicado actualmente
como antitusivo no narcético para controlar la tos

debido a enfriamiento o alergia.

Esta presente en las preparaciones
promocionadas como de ayuda en la induccidén del
suefio que se dispensan sin receta médica ( 5 ).

Esta indicado como antidisquinético, antiemético,

antivertiginoso ( 5 ).

CONTRAINDICACIONES

No aplica.

2.11.2.1 PRECAUCIONES

No se debe administrar por largos

periodos ( 5 ).

2.11.2.2 ADVERTENCIAS

Puede producir somnolencia. Evitar la
ingesta de bebidas alcohdlicas.

5i esta en periodo de embarazo o en
periodo de lactancia escuche el consejo de un
profesional de la salud antes de usar este
medicamento ( 5,6 ).
No se recomienda su uso en recién nacidos ni

en nifios prematuros ( 5,6 ).
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DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

Dosis usual para adultos:

- Antihistaminico: Oral, de 25 a H0 mg a
intervalos de cuatro a seis horas, segan
necesidades.

Antidisquinético: Para el parkinsonismo

idiopAtico y postencefatico: Oral: de 50 a 150 mg
al dia, inicialmente 25 mg tres veces al dia,
aumentando después la dosis hasta 50 mg cuatro

veces al dia.

Antiemético o Antivertiginoso: Oral, de 25 a 50
mg a intervalos de cuatro a seis horas, segin
necesidades.

Sedante-hipnotico: Oral, 50 mg de wveinte a

treinta minutos antes de acostarse ( 5 ).
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BOLETA DE RECOLECCION DE DATOS

Etiqueta
Foil
Blister
Caja
Bolsa
Otros
Nombre del
Producto Genérico Asociacidn
Forma
farmacéutica
Concentracidon / unidad
posoldgica
Laboratorio fabricante: Nacional
Extranjero
ASPECTOS LEGALES Y FARMACOLOGICOS
1.N/ de lote
Observaciones
2.F. vencimiento Estabilidad:
Cumple No Cumple
3.Fecha de fabricacidn
4.Cantidad de producto en el envase
5.En la f6rmula estédn incluidas excipientes: Si No
6.Especifica nombre Farmacéutico responsable: Si No
7.Indica Via de administracidén: &Si No
8.Indica precauciones de uso: Si No c NC
9.Indique advertencias de uso: Si No C NC
10.Indique contraindicaciones: Si No C NC
1l1.Especifica indicaciones terapéuticas: Si No L4 NC
12 .Especifica indicaciones no aceptadas en la bibliografia:
5i No
13.Indica precauciones para .su almacenamiento:

Si No
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14.Tiene la leyenda "Producto Medicinal manténgase fuera del

alcance de los nifios" Si No
15.Indica nombre del pais de fabricacién: Si No
16.Indica No. de Registro Sanitario: Si No
17.E1 lenguaje utilizado es técnico: si No

18.La informacidén es leida sin ningin problema de borrones,

manchas, etc. 5i No

19.Indica horario de administracidn: 5i No

20.Limite de administracién (unidad posolodgica)

si No C NC

21.Sugiere tiempo de administracidn:

51 No C NC

22.Indica instrucciones al paciente:

5i No C NC

23.Menciona grupos de riesgo en las precauciones del médico:
Ancianos Nifios Embarazo Lactancia
24.En caso que el producto sea polvos indica como se reconstituye,

estabilidad: S5i No

25.En caso que el producto sean gotas, indica si se diluye o no:

si No
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TABLA § 1
TABULACION DE DATOS DE EVALUACION TIE ASPECTOS LEGALES
Numero ASPECTUS LEGALES
Medicamenlo de Mumers de Conl. || ~Regisl. || Leyenda
Muestra | de lole | Vencimiento || Prod y Lah.
ACETAMINDFEN
[Marea 1 10 0 0 0 0 10
(Marca 2 i0 7 10 10 10 10
(Marca 3 10 0 0 10 10 10
(Mares 4 10 1] 0 10 10 10
ha 10 7 10 10 10 [Ti]
5 10 0 0 0 10 10
[Mares & 10 10 10 10 10 0
Marcs 6 10 10 10 10 10 10
(Marea 7 10 10 10 i 10 10
(Marea @ 10 10 10 1] 10 10
buea B ] 10 10 10 10 10
Marca 0 10 0 0 0 10 10
10 10 3 7 10 10 0
Marea 11 10 10 10 10 T 10
[Merea 12 T 10 10 10 i 0
ma 12 10 L0 10 10 10 0
ma 13 10 10 0 0 10 10
E:—: 14 T 10 10 10 10 10
15 T 10 10 10 10 0
16 10 10 10 10 10 10
ta 17 10 10 10 10 10 10
farca |8 10 10 10 10 10 0
ira 19 10 10 10 10 10 [/
[Mewrea 20 10 10 10 10 1 10
[Mtarcn 21 10 10 10 10 10 0
{Marea 22 10 10 10 10 10 10
{Marea 23 10 10 10 10 10 0
mm 10 10 10 10 10 10
25 10 0 0 10 10 10
(Marca 26 10 10 10 10 10 0
|E!I:: 27 10 10 10 10 10 10
20 10 10 10 10 10 0
(l ASA
(Marca 1 10 0 10 10 10 10
[Marca 2 10 1 10 10 10 10
(Maren 3 10 0 0 10 10 10
(Marca 4 10 1 0 1 10 10
(Marca & 10 10 10 10 10 10
]Ihaan.-a B 10 10 10 [T 10 0
[ ASCIciN
[IMarea 1 10 10 10 10 10 10
[Marea 2 10 10 10 10 10 10
[Mara 3 10 10 10 10 10 10
[ ASOCIACIONES
|tunm1 10 i o] 10 | 10 10
[ IBUPROFEN
e | 10 10 10 10 10 10
2 10 10 10 10 10 10
3 10 10 10 i 10 10
i 10 10 10 10 10 0
I DIPERONA
1 10 10 10 10 M) 0
mg 10 10 10 10 10 0
T [T 7 10 10 10 7
Mares 4 10 10 10 10 10 10
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MARCA | CUMPLE | NO CUMPLE | Tabla # 2
SRR 0 T30 ]
il 7 3
3 0 10
4 0 10
4 T 3
T 0 10
[ 0 10
i 6 10 0
7 10 0
| 0 10
<o 10 0
9 0 10
e Sk 10 0 10
11 10 0
2] 0 10
12 0 10
i3 0 10 ASPECTOS LEGALES
14 10 0
15 0 10
16 10 0
e 17 10 0
R b 10 0 D
ot B8 0 10 [ f %W CUMPLE (46 7%)
| 10 0 MO CUMPLE (53.3%) rersssaz:
S 0 10 z
22 10 0
23 0 10
24 | 10 0
25 0 10
26 0 10
27 10 0
28 0 10
29 0 10
30 8 2
k]| 0 10
32 0 10
A 10 0
34 0 10
35 10 0
36 10
37 10 0
38 0 10
e 10 0
40 10 0
o 41 10 0
4 42 0 1
e 0 10
44 i 3
i 10 0
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TABULACION DE DATOS DE EVALUACION DE DOSIS Y VIAS DE ANMINISTRACION

Mosdicamento
{Marca. | 0
[Marea 2 10
m i 10 10 10 10 10
4 10 10 0 10 10
Marea 5 10 10 ] 10 10
rea 5 10 10 0 10 10
rea 6 10 10 0 10 0
E‘:E 10 10 10 10 10
7 10 10 10 10 10
Marca B 10 10 0 10 0
ren B 10 10 0 T 10
] 10 10 0 10 10
10 10 0 10 ]
10 10 0 10 10
10 10 0 10 0
10 10 0 10 0
10 0 0 0 0
10 10 10 10 10
10 10 10 10 10
10 10 [Ti] 10 10
0 10 10 10 10
10 10 0 10 0
10 0 10 0
1D 10 10 10
S : + o
i i T [ 0 10 0
10 10 0 10 0
10 10 0 10 0
10 10 0 10 [T
10 10 0 10 10
L0 10 10 10 0
10 10 0 10 0
10 0 0 0 0
10 10 10 1 10
10 10 10 0 0
10 10 0 0 ]
10 10 0 10 10
10 10 0 10 0
10 10 10 10 10
10 10 10 10 10
10 10 10 10 0
10 | 10 | 10 [ 0 10
10 10 10 1 10
T 1n 0 o ff 0
10 10 .0 g 10
n 10 10 1
10 10 10 in 10
10 10 10 1 10
10 1n 10 10 10
1 10 10 in 10




MARCA CUMPLE | NO CUMPLE
AT et 0 10 |
2 0 10

4 3 10 0
; 4 i] 10
3 0 10

5 0 10

6 0 10

6 0 10

7 10 0

8 0 10

8] 0 10

9 0 10

10 0 10

11 0 10

12 0 10

12 0 10

13 0 10

14 10 0

15 10 0

16 10 0

17 0 10

18 0 10

19 0 10

L 10 0

21 | 0 10

22 0 10
e 0 10
24 0 10

25 0 10

26 0 10

27 0 10

28 0 10

29 0 10

30 0 10

31 0 10

32 0 10

33 0 10

34 0 10

35 0 10

36 10 0

37 10 0

38 10 0

39 10 0

ST 10 0
A 0 10
42 10 0

43 10 0

44 10 0

45 10 0
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Tabla # 4

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

HO CUMPLE (G8.4%)

frd
| P

Py

A%
v

CUMPLE (30.8%)
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TADLA § 5
TABULACION DE DATOS DE EVALUACION DE INDICACIONES

Numern
de Ind
Muwsilra Ter.

10 10 10 10
10 10 D 10
10 10 10 10
10 10 10 10
10 10 10 10
10 10 10 10
10 10 10 10
10 10 10 10
10 10 0 10
10 1) 10 10
10 10 10 i0
10 10 10 10
10 10 [ 10
10 T 0 T
10 10 [ 10
10 10 10 10
10 0 0 10
10 10 10 10
10 [T ] 10
10 10 10 10
10 10 10 10
10 10 10 10
10 10 10 10
10 1) 10 )
10 10 10 1)
10 10 10 10
T 10 10 10
10 10 10 10
10 10 10 10
10 10 10 10
10 10 10 10
T) 10 10 10
10 10 10 | 10

10 10 10 10
10 10 10 10
10 10 10 10
10 10 0 10
10 10 0 10
10 10 o] 10 0
10 10 10 T
10 10 T 10 |
10 | 10 | T 10
10 10 10 10
10 10 10 10
10 10 10 10
1n 10 in 10
10 10 ] 10
10 10 ) 10
10 0 10 10
10 0 10 10




mnmf__l_ CUMPLE NO CUMPLE

1 0 10|

2 0 10

3 10 0

4 10 0

4 10 0

5 10 0

; 6 0 10
6 0 10

7 0 10

8 0 10

8 0 10

9 0 10

10 0 10

1 0 10

12 10 0

12 10 0

13 10 0

14 0 10

15 0 10

16 0 10

17 0 10

18 0 10

19 0 10

i 20 0 10

PRt 21 0 10
29 f 0 10

{ 23 0 10
4 0 10

25 0 10

26 0 10

27 0 10

28 0 10

29 10 0

30 0 10

31 0 10

32 10 0

a3 10 0

A 34 0 10
SRR 10 0
Raen S RE e
Sl 10 0
SR 0 10
39 0 10

% R 0
MR BRI 0

: 42 0 10
g 43 10 0
5 44 0 10 |
45 | 0 10
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Tabla # 6

INDICACIONES

HO CUMPLE (87.3%)

1

CUMPLE (32.7%)

N & P

[ Mpe0AD B 1R UNIVERSITAR 0F S2% T

ii.blllaiecf_ﬂ__,‘rw



69

TAHIA § 7

TABULACION DE DATOS DE EVALUACION DE PRECACUCIONES Y ADVERTENCIAS
de Procauciones || Adverlendis || Almacenamienlo || Conlra-
Musstm Indfieacitn
10 0 10 i 0
10 0 10 0 0
10 0 10 0 0
10 o 0 10 0
10 10 [Ti] 10 10
10 0 10 0 [}
10 1 10 1o 0
10 0 10 0 0
10 10 10 0 10
10 0 10 0 0
10 0 i 10 0
0 0 10 10 0
10 10 10 0 in
10 10 1 0 10
10 i 10 0 0
10 0 1 10 0
0 0 T 0 0
10 10 10 10 10
10 10 10 0 0
10 10 10 10 10
10 10 10 10 10
10 10 10 10 10
10 0 0 0 0
10 10 10 10 10
10 0 10 0 0
10 0 10 0 0
10 [} 10 0 0
10 0 1o 10 0
10 10 10 10 10
10 0 10 10 0
10 i 10 10 10
10 10 i 0 0
10 10 10 10 10
10 10 10 10 10
10 0 0 £ 0
10 0 ] 10 0
10 10 10 10 10
10 o 0 0 0
10 10 10 0 0
10 10 10 10 10
y 10 0 0 10 0
10 | D | 10 | 10 | 10
10 i0 10 10 10
10 10 10 10 10
1n 10 Iq‘ i IL“ 10
T 10 10 i 10
10 10 10 10 10
10 10 10 10 10
10 10 0 10 0
10 10 10 10 10




MARCA CUMPLE NO CUMPLE

1 0 10

2 0 10

3 0 10

4 [} 10

= 4 ] 10
e e o 10
] 0 10

e 6 0 10
7] 10 0

s il 0 10
8 ] 10

9 0 10

10 0 10

11 10 0

£ 12 0 10
12 ] 10

13 0 10

14 10 0

15 10 0

16 10 0

17 0 10

bt 18 0 10
19 0 10

20 0 10

21 0 10

2 0 10

e 23 0 10
4 10 0

25 0 10

26 10 0

27 10 0

28 0 10

29 ] 0

30 10 0

a1 0 10

12 0 10

33 [ 10

34 0 10

- 35 ] 10
6 10 ]

Tl 10 0

® 0| 1]

9 10 0

40 L2 G 10

| 4] 0 10
2 42 0 0
43 | 10| 0

44 | 0 ]

45 1n 0
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Tabla # 8

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

T
fzz rars
[
[y
FRFFPFrrss

FEFFEE

s57522

NO CUMPLE (65.3%)

MPLE (34 7%)



AUTORA

URL PEREZ OBREGON

DIRECTORA ESCUELA DF} QUIMICA FARMACEUTICA

FACUT."

LICFHNCTADS JRPGE /H

s |

Y FARMACEUTICAS




