EFECTOS ADVERSOS

En caso de padecerlos, avise a su
médico

Todo medicamento puede
tener, en determinadas circunstancias
especificas, efectos adversos que no
hayan sido descubiertos en el momen-
to de su aprobacion. De alli la impor-
tancia del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia de la ANMAT, el
cual periédicamente recibe, de parte
de los médicos, notificaciones espon-
taneas de efectos adversos relaciona-
dos con el consumo de algun pro-
ducto.

Gracias a esta informacion,
en ciertos casos llegan a modificarse
algunas caracteristicas de dichos
farmacos (advertencias, precauciones,
dosis o condicion de venta), o inclu-
so a restringir su comercializacion o
directamente a suspenderla.

Por eso Ud., como pacien-
te, puede realizar un aporte impor-
tante comunicando a su médico o
farmacéutico cualquier alteracion que
experimente al consumir un medica-
mento (diarrea, picazon, salpullido,
enrojecimiento o ausencia del efecto
esperado). También es importante
que avise otros efectos que no ten-
gan que ver con el alivio de su dolen-
cia. Luego, el médico reportara la no-
vedad al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, el cual tomar4a car-
tas en el asunto.
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PARA LA GRIPE, MEJOR PREVENIR

La llegada de la estacion invernal suele ocasionar trastornos para
la salud, debido a la aparicién de ese visitante no querido llamado gripe.
Aunque generalmente no reviste gravedad, esta afeccion puede compli-
carse y en algunos casos ser fatal, sobre todo en los mayores de 65 afios
o en las personas con enfermedades cronicas.

Por ello, con el objeto de prevenir dicha patologia y evitar el
agravamiento del cuadro en quienes la padecen, la ANMAT ofrece en
este nimero una serie de consejos practicos brindados por profesionales
de la institucion, y presenta asimismo el listado de vacunas recomendadas
para la presente temporada.

Los medicamentos antigripales no curan la gripe

Un error ampliamente difundido consiste en creer que los medi-
camentos antigripales curan la gripe. Sin embargo, es importante tener en
cuenta que, en realidad, los firmacos asi denominados tienen como fin
aliviar los sintomas de la enfermedad, pero no acttian sobre su agente causal.

En efecto, la gripe es una patologia ocasionada por virus, por lo que
existen vacunas para prevenirla, pero no medicamentos que eliminen su cau-
sa. Esta situacion es diferente a la que se presenta ante una infeccion
bacteriana, que puede tratarse mediante un antibiético especifico al cual Ia
bacteria seaensible, y que debe ser recetado por el médico.

Ls productos comunmente llamados antigripales son asociacio-
nes medicamentosas que incluyen cuatro componentes: antitusivos,
descongestivos nasales, vitamina C y los denominados AINE
(antiinflamatorios no esteroides por su accidon analgésica y antifebril).
Aunque estas asociaciones se encuentran aprobadas en nuestro pais y en
otras naciones consideradas del primer mundo, no son absolutamente
inocuas sino que conllevan un riesgo intrinseco, al igual que cualgier otro
medicamento, pues pueden provocar reacciones adversas.

Pese a que este error de interpretacion es sin duda importante,
muchos expertos sefialan que es aun mas grave el desconocimiento que
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existe acerca de la enfermedad misma. Asi, suele confun-
dirse a la gripe con otros procesos virales diferentes
como resfrios, faringoamigdalitis y bronquitis. Por esta
razon, es necesario saber que la gripe puede ser defini-
da como una enfermedad aguda causada por la infeccion
de los virus gripales, que afecta a todo el aparato respira-
torio (superior, inferior o ambos a la vez), y se acomparia
de sintomas generales como fiebre, cefalea, dolores mus-
culares, articulares y una sensacion de debilidad generali-
zada.

Ante la presencia de esta patologia, es reco-
mendable realizar tratamiento sintomdtico (con
antifebriles como el paracetamol o la aspirina), reposo y
régimen higiénico dietético. En algunos casos, la
hidratacidon puede ser muy util en la fase aguda, aun-
que la modalidad y duracidon de todas estas acciones
debe ser prescripta por el médico. Si se siguen todos es-
tos consejos, la gripe no complicada se resuelve entre
3y 5 dias, aun cuando es comtin que la fiebre persista
hasta por una semana.

Los antibioticos no estin indicados, sobre todo para
ninos

El consumo de medicamentos que no sean de
venta libre, sin receta ni control del profesional (prac-
tica conocida como autoprescripcion), puede provo-
car serios riesgos para la salud. Como ya hemos expli-
cado en ntimeros anteriores, todo fairmaco puede po-
seer algun efecto secundario, indeseable o adverso, que
el publico no especializado no esta en condiciones de
valorar debidamente.

La autoprescripcion se extiende a una gran
cantidad de fairmacos y de dolencias, siendo una de las
situaciones mds comunes el suministro de antibioticos
a los nifios para curar la gripe. Ello resulta peligroso,
porque dicha enfermedad es de origen viral y los
antibioticos no estan indicados para su tratamiento.

Es muy comtin que los adultos se crean capaci-
tados para administrar anibidticos a sus hijos por su
cuenta. “Se lo dio el pediatra la tiltima vez”, o “el amigui-
to lo tomd cuando tuvo lo mismo”, son los argumentos
esgrimidos con mas frecuencia para justificar esa acti-
tud.

Por ello, es necesario destacar que, por ser su
condicion de expendio la de venta bajo receta archiva-
da, deben ser indicados por un médico y no volver a
consumirse sin una nueva prescripcion del profesional.
En caso de no seguir esta indicacion, pueden sufrirse
trastornos como:

- Enmascaramiento de sintomas, con posibili-
dad de que la enfermedad se agrave.

- Aumento de la resistencia de los
microorganismos causantes de la infeccion.

- Incremento de los efectos adversos.
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Asimismo, es recomendable que, en caso de ser
posible, los nifios sean atendidos y medicados por un
pediatra, ya que la dosis de los farmacos debe adecuarse
a las caracteristicas propias de cada paciente.

Prevéngase mediante la vacuna

La vacuna antigripal, que se suministra en forma
absolutamente gratuita, en el marco de los programas
sanitarios, es el medio mds aconsejable para prevenirse
y asi evitar los inconvenientes que se derivan del hecho
de padecer la enfermedad. Resulta muy importante que
la reciban aquellos que estén encuadrados en alguno de
los siguientes grupos, considerados de alto riesgo:

- Los mayores de 65 arios.

- Los nifios mayores de seis meses y los adultos
que padezcan problemas cardiacos o pulmonares croni-
cos (aqui se incluyen cardiopatias congénitas y pacientes
con asma grave). También aquellos con trastornos rena-
les, diabetes, anemias cronicas o disminucion de las de-
fensas.

- Las personas que residen en centros de cuida-
dos cronicos (geriatricos, instituciones cerradas, etc.).

- Los nifios y adultos que requirieron seguimien-
to médico u hospitalizacion durante el afio pasado por
causa de enfermedades metabdlicas (como diabetes
miellitus, insuficiencia renal crénica o sindrome
nefrético), por trasplante de drganos solidos, por enfer-
medades de la sangre, y también aquellos que debieron
hacer uso de medicacién inmunosupresora.

- Los nifios y adolescentes entre seis meses y
dieciocho aios que reciben terapia con aspirina en for-
ma prolongada.

La vacuna es altamente segura, aunque en algu-
nas personas puede provocar dolor en el lugar de Ia apli-
cacion. Ademads, en menos del 1 % de los casos produ-
ce fiebre y/o malestares generales, que duran 1 6 2 dias
y no necesitan tratamiento. Estd contraindicada para
quienes padecen cuadros febriles, tienen antecedentes
de alergia grave al huevo o al timerosal (merthiolate), y
para los nifios que no estin encuadrados en alguno de
los grupos de alto riesgo mencionados anteriormente.

Vacunas autorizadas

Los virus causantes de la gripe mutan (cambian)
periddicamente segtin las regiones. Por ese motivo, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) actualiza to-
dos los afos las cepas de virus inactivados con los que se
deben elaborar las vacunas a aplicar en los programas de
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prevencion de la enfermedad. En nuestro pais, la autori-
zacion para elaborar la vacuna es otorgada por la

ANMAT, que este aiio ha autorizado a aquellas que fi-
guran en el listado que se presenta a continuacion:

Vacunas antigripales temporada 98/99 (07/01/99)

Todas con cepas recomendadas por OMS en Febrero y para el Cono Sur:
VIRUS INFLUENZA TIPO A: A/BEIJING/292/95/H1N1 andloga aAlI292195/ (-X127) 15mcg HA

A/SYDNEY 105197(H3N2) anéloga a Al SYDNEY /05/97-(IVR) 108 1 5mcg HA TIPO B/Beijing 184/93
analoga a: B/Harbin/7/94 15mcgHA

INOMBRE DE LA
VA CUNA
AQRIPPAL Si

LABORATORIO

GADOR S.A.

PROCEDENCIA

ITALIA

N°DE

CERTIFICADO

43.301

PRESENTACIONES
AUTORIZADAS
MONODOSIS (1 y 10 U)
MULTIDOSIS (10 DOSIS)

ISIFLU ZONALE |LABORATORIO ITALIA 47.222 MONODOSIS (1, 10 50
su PABLO Y 100 UNIDADES)
CASSARA 5 A
BERIORIPINA HMRS.A. ALEMANIA 35031 MONODOSIS
FLUZONE HMR SA. CANADA 44036 IVIONODOSIS (1 Y i0 U)
EVAGRIP TEMIS LOSTALO ESPANA 47.563 MONODOSIS
FLUOGEN G&M USA 47 562 MONODOSIS
MULTIDOSIS
FLUARIX SMITH KLINE BELGICA 43 363 MONODOSIS
BEECHAM
IMOVAX GRIPE |MILLET FRANKLIN | FRANCIA 35 393 MONODOSIS (20,25,50)
VAXIGRIP I.MERJEUXAR FRANCIA 46.560 MONODOSIS (1Y 20)
ISTIVAC I.MERIEUXAR FRANCIA 35030 MULTIDOSIS
MONODOSIS
ANTIORIPAL I.MERIEUXAR CANADA 42 283 MONODOSIS (1Y 10)
CONNAUOHT 44.221 MONODOSIS(1 Y3)
INFLEXALBERNA [RAFFOS.A SUIZA 47.722 MONODOSIS
FLUSHIELD JOHN WYETH USA
PRE-FLU NEWARK CANADA 45.265 MONODOSIS
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FRENTE A LA CRISIS DEL 2000

Desde el surgimiento de la informatica, y hasta
no hace mucho tiempo, los costos de los recursos
informaticos fueron altisimos. Eso llevd a que, durante
las décadas de los 60 y 70, muchos programadores
debieran omitir, en los procesos asociados a fechas, el
registro de los dos primeros digitos de los cuatro co-
rrespondientes al afio (asi, por ejemplo, el aiio 1976
comenzo a almacenarse y procesarse simplemente como
76). Hoy, cuando el siglo que se va nos ha dejado
muchisimos e importantes avances tecnoldgicos y cien-
tificos, esa omision le crea problemas a la informatica,
ya que numerosos procesos estan ligados a tiempos y
operan en tiempo real. Por eso, cuando sean las 00:00
del primer dia de enero del 2000, muchos programas

IGUALES...

¢EN QUE CONSISTE EL PROBLEMA?

PERO HA PASADO UN SIGLO.

interpretaran esos digitos como si, en realidad, estuvie-
ra transcurriendo el primer minuto del afio 1900. De
este modo, podrian producirse resultados inesperados,
pues los sistemas podrian entregar datos incorrectos o
deiar de funcionar.

Pero podriamos preguntarnos, ¢qué tiene que ver
éste dilema con la salud y con la ANMAT? Como ente
regulatorio, la ANMAT debe asegurar el correcto e in-
alterable proceso de la calidad y seguridad de los pro-
ductos que se consumen, como asi también de los pro-
cesos y tecnologias que se emplean en su elaboracion.
Desde que se tomo conciencia del problema (1995), la
Coordinacion de Informatica comenzd a trabajar para
que nada quede librado al azar. Con la seguridad de que
la ANMAT no tendria serios inconvenientes, tanto en

lo que a hardware y software se refiere, frente a la lla-
mada Cirisis del Ao 2000, se cred un plan de accion a
implementar con las empresas reguladas y también con
las Direcciones de Bromatologia del interior del pais. Se
pidid a las empresas (productoras de cosméticos,
reactivos de diagnéstico, alimentos, suplementos
dietarios y dispositivos que se usan en medicina) que
informen, por medio, de una declaracidn jurada, su si-
tuacion frente a esta crisis. Ademds, se asesoro a las
empresas que asi lo requirieron y se convocé a una re-
unién con las camaras empresarias para discutir y expo-
ner el problema.

Llevado a cabo todo este intercambio, a ANMAT
evalud que el mayor problema se presentaria en el drea
de tecnologia médica. Esto ocurriria porque los disposi-
tivos que pueden sufrir transtornos son los que poseen
un sistema computarizado y, en mayor medida, aque-
llos que operan en tiempo real (marcapasos, equipos de
andlisis clinicos y de diagnostico, de asistencia respirato-
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ria, y de hemodiilisis).

Por otra parte, y como un aporte a la solucion del pro-
blema, en la piagina WEB de esta institucion
(www.anmat.gov.ar), aparece un capitulo especialmen-
te dedicado a toda esta problematica. Alli aparecen las
novedades surgidas de las reuniones con las cdmaras, y
un listado de las empresas que han enviado las respecti-
vas declaraciones juradas. Por otra parte, periddicamente
se envia a la Comisién Afio 2000, que funciona en el
Ministerio de Salud y Accion Social, las copias corres-
pondientes de las declaraciones juradas recibidas, po-
niendo énfasis en las que declaran que tendran proble-
mas que podrian afectar la calidad de sus productos.
En definitiva, podemos decir que, gracias a todas estas
previsiones tomadas a tiempo, cuando llegue la noche
del 31 de diciembre de este afo, la gente podra brin-
dar en paz, por mds que en las computadoras haya
algunos ceros a la izquierda.



