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ANMAT RESPONDE
Un servicio para todos

El programa ANMAT RESPONDE
€s un servicio orientado a informar so-
bre la situacién de los medicamentos
que Usted consume. Para ello, cuenta
con una base de datos con todas las
especialidades medicinales y los labo-
ratorios registrados a nivel nacional.

ANMAT RESPONDE también reci-
be consultas de hospitales, profesiona-
les e instituciones publicas y privadas
de todo el pais, relacionadas con el
drea de salud, con el objetivo de con-
trolar los medicamentos que se adquie-
ren a través de compras Y licitaciones.

Consultas que Usted puede hacer a
ANMAT RESPONDE

¢Qué laboratorio elabora el producto?

¢El medicamento...esta registrado
en ANMAT?

Necesito saber qué medicamento contiene
la droga...

El producto...ces una especialidad
medicinal o un suplemento dietario?

Ellaboratorio...¢se encuentra habilitado?

Linea gratuita: 0800-333-1234
Fax: (011) 4342-4578
E mail: responde@anmat.gov.ar

ANMAT

OBt = Consumidores

EL ABECE DE LOS MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE

En nuestro pais, durante los ultimos afios ha aumentado la
cantidad de medicamentos de venta libre, que son aque-
llos que pueden adquirirse sin presentar receta médica. Sin
embargo, el hecho de que dichos productos se encuentren
mas facilmente al alcance del publico no significa que, con
respecto a ellos, no deban tenerse en cuenta ciertas pre-
cauciones, pues de lo contrario pueden derivarse algunos
riesgos para la salud. De hecho, una investigacion realizada
en nuestro medio reveld que es usual que no exista corre-
lacidn entre el sintoma por el cual se consume una especia-
lidad medicinal y la accidon terapéutica de ésta.
Por otra parte, también resulta habitual que las do-
sis de los medicamentos de venta libre que se ingieren no
sean las indicadas, o incluso que se recurra al uso de
farmacos como medio de prevencion de determinadas
enfermedades, aun cuando dichos productos no sean ap-
tos para ese fin. Un ejemplo concreto que se repite fre-
cuentemente es el de quienes consumen aspirinas para pre-
venirse de resfrios o gripes, y que como consecuencia de
ello han sufrido trastornos digestivos o hematoldgicos per-
fectamente evitables.
Por ese motivo, a continuacion expondremos cuales son
las principales caracteristicas de los productos de venta li-
bre, aconsejando ademads sobre su correcto modo de em-
pleo. En este sentido, es importante no confundir a los
medicamentos con otros productos que, si bien también
pueden venderse en farmacias o en otros dmbitos, no tie-
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nen ninguna accion terapéutica (cosméticos, su-
plementos dietarios y dispositivos médicos).

Cualidades principales

Entre las principales cualidades generales de
todos los productos de venta libre, pueden
destacarse las siguientes:

- Pueden ser vendidos tanto en farmacias
como fuera de ellas (en supermercados,
quioscos, estaciones de servicio);

- Sus elaboradores tienen permitido realizar
publicidad en medios masivos de comunica-
cion (diarios, revistas, carteles, boletos de
subterraneo, radio, television, cine);

- No poseen cobertura por las obras sociales
ni por la mayoria de los sistemas de medicina

prepaga.

En cuanto a la definicion especifica de los
medicamentos de venta libre, la ley 16.463
(popularmente llamada “ley de medicamen-
tos”) expresa que son aquellos que estin
destinados a “aliviar dolencias que no exigen
en la prdctica una intervencion médica, y que
ademas su uso, en la forma, condiciones y
dosis previstas, no entrafien, por su amplio
margen de seguridad, peligros al consumi-
dor”.

Es asi que, para la Organizacion Mun-
dial de la Salud, los medicamentos de venta
libre tienen las siguientes caracteristicas:

- Deben ser usados para trastornos, dolencias
o sintomas que sean familiares al paciente y
de facil autodiagnéstico, de modo de evitar
que su mal uso conlleve al encubrimiento de
enfermedades graves.

- Deben tratar condiciones patoldgicas o
sindromes de corta duracion y final previsi-
ble, cuyos cursos puedan ser guiados por la
mejoria de los sintomas.

- Deben tener efectos terapéuticos comproba-
dos y amplio rango de dosis efectivas (la dosis
terapéutica debe estar muy alejada de la dosis
toxica).

- Deben ser seguros, con minimos efectos
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adversos, y no provocar farmacodependencia
ni generar interacciones (combinaciones con
otros farmacos) que deriven en riesgos sanita-
rios. Su dosificacion y administracion deben
ser simples.

Ademas, esta clase de productos debe poseer
una informacion dirigida al usuario (rotulo o
prospecto), que debe estar redactada en un
lenguaje llano y accesible.

Lo que usted debe tener en cuenta

Del andlisis de las cualidades recién citadas,
pueden desprenderse ciertos consejos basicos
para quien debe consumir una especialidad
medicinal de libre expendio.

1- En primer lugar, nunca deben ingerirse sin
haber leido previamente su rotulo o prospec-
to, pues alli estan contenidos los siguientes
datos imprescindibles:

- Instrucciones para su uso.

- Periodo durante el cual debe utilizarse.

- Posibles efectos adversos (manifestaciones
fisicas no deseadas que pueden aparecer, y
que no tienen relacion directa con el trata-
miento que se estd realizando).

- Contraindicaciones (en qué circunstancias
dicho medicamento no debe utilizarse). Ej.:
contraindicado durante el embarazo y lactan-
cia.

- Tiempo que debe mediar para consultar al
médico, en caso de que el paciente no mejo-
re o empeore sus sintomas.

- Modo de conservacion.

2- Con referencia a la dosificacion, es muy
comtn que algunos pacientes la excedan por
pensar que, mientras mas consuman, mayor
beneficio van a obtener. Esta creencia es
absolutamente erronea y peligrosa para la
salud.

En tanto, cuando los destinatarios son nifios
pequenos, no hay que considerarlos como
“pequenos adultos”, calculando la dosis que
debe recibir en comparacion con la de un
mayor (ej.: “si yo tomo diez gotitas, al nene
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le doy cinco”). Los nifios tienen inmadureces
funcionales que provocan que algunos medi-
camentos tengan un efecto distinto que en los
mayores. Por eso es necesario, como hemos
dicho, leer el rotulo o prospecto y, en caso
de duda, consultar a un médico.

3- En cuanto a la publicidad, no crea
aquellos anuncios que atribuyen a los suple-
mentos dietarios propiedades terapéuticas.
Seguin la Resolucion n° 74/98 del Ministerio
de Salud, estos productos estin “destinados a
incrementar la ingesta diaria habitual, suplemen-
tando la incorporacion de nutrientes en la dieta
de personas sanas que, no encontrandose en
condiciones patoldgicas, presenten necesidades
bésicas dietarias no satisfechas o mayores a las
habituales”.

De ello se deduce que los suplementos
dietarios no son medicamentos sino alimen-
tos, por lo que no son aptos para tratar
enfermedades.

¢Coémo diferenciar un suplemento
dietario de un medicamento? Es muy ficil:
por las inscripciones colocadas en su rotulo.
Mientras que en las especialidades medicina-
les aparece un numero de certificado, en el
de los suplementos dietarios pueden obser-
varse numeros de R.N.E (Registro Nacional
de Establecimiento) y de R.N.P.A. (Registro
Nacional de Producto Alimenticio).

Automedicacién y autoprescripcion

Como hemos visto, es el consumidor
quien decide cuando, dénde, cdmo y por
cuanto tiempo utilizar el producto, teniendo
en cuenta los sintomas que padece, la o las
experiencias previas de consumo y, desde
luego, la efectividad para mitigar el problema.
Esta accion, en la cual el médico no interviene,
es llamada automedicacion (que es permitida,
legal e inobjetable desde un punto de vista
formal). Cuando este comportamiento estd
ligado estrechamente a la informacion necesa-
ria sobre los efectos adversos posibles o las
indicaciones aceptadas del medicamento en
cuestion, se convierte en automedicacion
responsable. Esto significa que el consumidor
sabe que se trata de un fairmaco y que debe
utilizarlo con los recaudos del caso.

Por el contrario, obtener por diferentes
vias medicamentos de venta bajo receta sin
contar con ella se denomina autoprescripcion,
accion que si es reprochable desde todo punto
de vista y suele ocurrir cuando se dispensan
productos de venta bajo receta sin ella. Para
esta ultima no hay argumento o excusa que la
convierta en responsable: siempre es irrespon-
sable.

La diferencia entre ambos términos no es
semantica sino practica y de todos los dias.

en combinacion con gemfibrozil.

SE SUSPENDE LA VENTA DE PRODUCTOS CON CERIVASTATINA

La ANMAT decidio dias atras suspender la comercializacion y uso de todas las especiali-
dades medicinales que contienen cerivastatina, una droga comunmente utilizada para tratar a
pacientes con niveles elevados de colesterol. En nuestro pais, dicho principio activo esta
contenido en dos productos que hasta el momento se expendian en farmacias: Lipobay y
Braxan (elaborados por Bayer y Bagd, respectivamente).

Dicha medida, tomada por Disposicion 4236/2001, se basdé en comunicaciones inter-
nacionales de dafos musculares graves asociados al consumo de la droga en dosis elevadas, o

La decision tiene sobre todo caracter precautorio, ya que los prospectos aprobados en Ia
Argentina para los firmacos que contienen cerivastatina expresan claramente que el uso
simultaneo de los principios activos mencionados estd claramente contraindicado. La norma
continuara en vigencia hasta tanto surjan nuevos elementos de juicio que permitan el uso
seguro de dicha droga o, eventualmente, su retiro del mercado.
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MEDICAMENTOS FALSIFICADOS DETECTADOS (JUNIO-AGOSTO 2001)

El Programa de Pesquisa de Medicamentos llegitimos, creado por decreto 1299/97,
continua con la tarea de combatir la comercializacion de fairmacos falsificados en todo el pais.
Durante los ultimos tres meses, fueron detectadas las siguientes especialidades medicinales elabo-
radas ilegalmente por productores no autorizados:

- BUSCAPINA COMPOSITUM N x 50 comprimidos, marca registrada de la firma BOEHRINGER
INGELHEIM S.A..
Lote falsificado: NO166 (con vto. 03/05).

- DORIXINA x 50 comprimidos, marca registrada de la fima ROEMMERS S.A.
Lote falsificado: 55301 (con vto. 3/02).

- MIGRAL x 50 comprimidos, marca registrada de la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Lote falsificado: P 294 (con vto. 02/02).

-MIGRAL 500 x 50 comprimidos, marca registrada de la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Lote falsificado: M0348 (con vto. 04/04).

- NOVALGINA comprimidos, marca registrada de la firma AVENTIS PHARMA S.A.
Lote falsificado: 072 (con vto. 12/5).

- NOVALGINA x 1000 comprimidos, marca registrada de la firma AVENTIS PHARMA S.A.
Lote falsificado: H635 (con vto. 04/03).
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