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Resumen

Se realiz6 una deteccion de RAM de farmacovigilancia en los centros de salud
Perla Maria Norori y Félix Pedro Picado de la ciudad de Ledn, a pacientes con
corticoterapia mayo- julio 2021, con el objetivo de identificar posibles reacciones

adversas y categorizar mediante la aplicacion del algoritmo de Kart y Lasagna.

Martinez Benavidez, N.C., Zelaya Benneth, H.S., Talavera Izaguirre, A.L., Mufioz
Anton, B.J., Martinez Espino, C.A.

Palabras claves: Farmacovigilancia, RAM, corticoides, corticoterapia.

Se caracteriza por ser un estudio de corte transversal no experimental clasificado
como un estudio de serie de casos, cuya finalidad es realizar un analisis y una
descripcion general de los antecedentes de un sujeto, su estado actual y su
respuesta a la terapéutica. obteniendo la informacion a través de expedientes
clinicos a pacientes con corticoterapia, con las consultas diarias durante el periodo
de estudio.

En la recoleccion de datos se obtuvo una cantidad de 79 pacientes con
corticoterapia, de los cuales 21 reportaron molestias, pero solamente 19 de estos
tienen molestias que son atribuibles a los corticoides, siendo estos de diferentes
grupos de edad, donde predominaron las edades de 35 a 49 afios, cabe mencionar

gue 15 pacientes de los 21 que presentaron molestias son de sexo femenino.

El corticoide de mayor prescripcion fue beclometasona spray de 250 mcg, luego
prednisona de 50 mg y 5 mg, hidrocortisona ampolla 500 mg, en crema 1%, y
dexametasona ampolla, ademas de los grupos farmacoldgicos utilizados para tratar

enfermedades concomitantes los antihipertensivos, broncodilatadores y AINES.

Algunas de las molestias reportadas segun expedientes clinicos fueron: irritacion
nasal, sensacion de ardor, picores nasales, cefalea, vomitos, nauseas, insomnio,
sensibilidad a infecciones, mareos, tos seca, ardor estomacal y pérdida de peso.
Entre estas la que se present6 con mas frecuencia fue irritacion nasal segun la tabla

de decisiones de kart y Lasagna se categoriza como un efecto adverso posible.
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I.  Introduccién

Los corticosteroides son farmacos antiinflamatorios, antialérgicos e
inmunosupresores derivados del cortisol o hidrocortisona, hormona producida por

la corteza adrenal, esencial para la adaptacion al estrés fisico o emocional. !

En dosis fisioldgicas (bajas), los corticosteroides remplazan el déficit endégeno de
hormona. En dosis farmacolégicas (altas), los glucocorticoides deprimen la
respuesta inflamatoria y suprimen la respuesta inmune. 2

Los corticoides, desde hace décadas, son empleados con cierta frecuencia en la
practica médica ya que son altamente eficaces y producen beneficios bien
conocidos en numerosas situaciones clinicas. Existen estudios documentados en el
gue se evidencian varios casos de reacciones adversas, uno de ellos es el Sindrome
de Cushing latrogénico, un efecto adverso conocido en este tipo de farmacos, en el
cual son determinantes la potencia y la via de administracién del corticoide. Como
lo ocurrido en 1950 en el Hospital Clinico Regional de Concepcidn, Chile. Kendall
inform6 de 20 reacciones sistémicas que ocurrieron en una cohorte de 2.256
pacientes que habian recibido un total de 6.700 inyecciones de corticosteroides.
Dulloo y cols revisaron a 213 nifios tratados con corticoesteroides (CS) intravenosos
para diversas condiciones reumatolégicas. Su estudio calcul6 que la tasa de
anafilaxia era del 0,5%. Un estudio mas reciente ha situado la prevalencia estimada
de hipersensibilidad a los esteroides después de la administracion sistémica en
0,3%.4

Ademas, en el afio 2008 se realizé un estudio de prescripcion de corticoides en
pacientes pediatricos con asma bronquial en el centro salud magnética (Mantica
Berrio) en la ciudad de Ledn, Nicaragua donde se determind que la hidrocortisona
es bastante segura a pesar de que la mayor parte de sus reacciones adversas
reportadas fueron clasificadas de moderadas-severa, al igual la prednisona, las
frecuencias de estas reacciones son raras menos del 5% de los casos tratados. La
dexametasona y beclometasona son farmacos seguros, sus reacciones adversas

fueron clasificadas de leves-moderadas. A pesar de estos aspectos la aparicion de
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estas reacciones adversas no son muy frecuentes, principalmente las relacionadas

a hipersensibilidad y afectaciones oftalmicas.®

Los corticoides constituyen un grupo bastante amplio de medicamentos que se
utilizan para diversas patologias tales como las dermatologicas, autoinmunes,
osteoarticulares, etc. Por otro lado, pueden emplearse por diferentes vias de
administracion lo que sumado a la potencia del corticoide puede generar una
diversidad de reacciones adversas de tipo endocrinoldgicos, metabdlicos, dérmicos
gue pueden poner en riesgo la vida del paciente y que por lo tanto crean una
complicacion mayor ya que no solamente requerira el retiro del corticoide sino que
también tratar la reaccion adversa, por lo tanto describir la frecuencia y la gravedad
de reacciones adversas atribuibles a los corticoides mediante la aplicacion de un
sistema de farmacovigilancia es importante para generar alertas de complicaciones.

Por lo antes mencionado la razén fundamental de esta investigacion es:

e Describir las reacciones adversas atribuibles a corticoides en el tratamiento
de diferentes patologias.

e Determinar cual es la frecuencia y gravedad de los efectos adversos.

e Asociar las reacciones adversas causadas con los antecedentes patolégico
de cada paciente y la cantidad de medicamentos administrados.

e Dar pautas para fortalecer el sistema de farmacovigilancia a nivel local.

e Proveer informacién a futuros investigadores con la finalidad de que se
amplie el conocimiento de las causas y problematicas ocasionadas por

corticoides a nivel nacional.
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[I. Objetivos.

Objetivo General.

» Detectar recciones adversas medicamentosas en pacientes con tratamiento
de corticoides atendidos en los centros de salud Perla Maria y Félix Pedro

Picado de la ciudad de Ledn de mayo- julio 2021.

Objetivos Especificos.

1. Conocer el sexo y edad de la poblacién en estudio.

2. Caracterizar la terapia con corticoides de los pacientes en estudio respecto
a la indicacion-prescripcion.
Identificar las RAM reportados en el periodo de estudio.

4. Categorizar las RAM reportadas durante el periodo de estudio segun la tabla
de decision de Kart y Lasagna.

5. Clasificar las RAM reportadas en expedientes segun su frecuencia y

gravedad.
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1.  Marco teérico

1. Farmacovigilancia

1.1.Definicion:
Es la actividad que se realiza en el sector de la salud que tiene como fin detectar,
evaluar, entender y prevenir eventos adversos o0 cualquier otro problema

relacionado con medicamentos. 12

1.2. Historia breve

La farmacovigilancia se inici6 en 1961 tras el problema de talidomida, que hizo ver
la necesidad de seguir vigilando los medicamentos una vez comercializados para
tener la capacidad de detectar este tipo de problemas. Asi naci6, bajo el auspicio
de la OMS, el Programa de notificacion espontanea de sospechas de reacciones

adversas a medicamentos.

1.3.Programa Nacional de Farmacovigilancia

Permite conocer los eventos adversos o problemas relacionados con el uso de los
medicamentos luego que estos se comercializan, de esta forma conocer la
informacion de seguridad y promover el uso seguro y adecuado de los mismos en
Nicaragua a través de una serie de contactos institucionales (Hospitales, clinicas,
autoridades seccionales de salud, laboratorios farmacéuticos, importadores y
comercializadores de medicamentos, Invima) y personal (Pacientes, cuidadores y
profesionales de la salud -médicos tratantes, odontélogos, enfermeros, quimicos

farmacéuticos, etc.).

1.4.Métodos de trabajo en farmacovigilancia

Consiste en el informe voluntario por parte de cualquier profesional de la salud (no
solamente el médico) sobre la sospecha de eventos adversos ocasionados por
medicamentos en los pacientes; para diligenciar el informe, el sistema provee a los
profesionales de unos formularios especiales de color amarillo con porte postal

prepagado.
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El programa de Notificacion espontanea de RAM estimula la notificacion de todos
los eventos adversos observados en la atencion sanitaria, en especial los

siguientes:

» Todas las sospechas de reacciones en pacientes tratados con farmacos de
reciente introduccion en terapéutica

Todas las sospechas de reacciones que:

Sean mortales

Pongan en peligro la vida del paciente

Provoguen ingreso hospitalario

Alarguen la estancia hospitalaria

Provoquen ausencia laboral o escolar

Sean malformaciones congénitas o aborto

SRR Y

Sean efectos irreversibles

1.5.Evento adverso a medicamentos (EAM):

Cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante el
tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente una relacion
causal con dicho tratamiento; si bien se observa coincidencia en el tiempo, no se

sospecha que exista relacion causal. 12

1.6.Reaccion adversa a medicamentos (RAM)

Cualquier respuesta a un farmaco nociva, no intencionada que aparece con las
dosis normalmente usadas en el ser humano para la profilaxis, el diagndstico,

tratamiento o para modificar funciones fisiolégicas. @

1.7.Clasificacion de las reacciones adversas a medicamentos (RAM)

Categorias de causalidad.
Las categorias descriptas por el Centro de Monitoreo de Uppsala son las siguientes:

A. Definida. Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas
de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en

relacion con la administracion del medicamento, y que no puede ser

10
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explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros medicamentos o
sustancias. La respuesta a la supresion del medicamento (retirada) debe ser
plausible clinicamente.

B. Probable. Acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en
relacion con la administraciéon del medicamento, que es improbable que se
atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros medicamentos o sustancias,
y que al retirar el medicamento se presenta una respuesta clinicamente
razonable. No se requiere tener informacion sobre reexposicion para asignar
esta definicion.

C. Posible. Acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en
relacion con la administraciébn del medicamento, pero que puede ser
explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros medicamentos
0 sustancias. La informacion respecto a la retirada del medicamento puede
faltar o no estar clara.

D. No relacionada. Acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
improbable en relacion con la administracion del medicamento, y que puede
ser explicado de forma mas plausible por la enfermedad concurrente, o por
otros medicamentos o sustancias.

E. Condicional. La secuencia temporal es razonable y la reaccion no se
explicaria por el estado clinico del paciente, pero el cuadro presentado no es
conocido como efecto indeseable del medicamento implicado. También es
un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, notificado como una reaccion adversa, de la que es
imprescindible obtener mas datos para poder hacer una evaluacion
apropiada, o los datos adicionales estan bajo examen.

F. Desestimada. Una notificacion que sugiere una reaccion adversa, pero que
no puede ser juzgada debido a que la informacion es insuficiente o

contradictoria, y que no puede ser verificada o completada en sus datos. °

11
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1.8.Clasificacion de las reacciones adversas segun la gravedad:

» Leve: Son aquellas de menor gravedad, generalmente no interfieren con la
vida normal del paciente y no requieren la suspension del tratamiento;
ejemplos: cefalea leve, sabor metalico.

» Moderado: es preciso una modificacién del tratamiento (p.ej., modificacion
de la dosis, adicion de otro farmaco), pero la interrupcion de la administracion
del farmaco no es impredecible; puede ser necesario prolongar la internacion
0 instaurar un tratamiento especifico.

» Grave: la reaccion adversa a farmacos pone en peligro la vida del paciente
y exige interrumpir la administracion del farmaco e instaurar un tratamiento
especifico.

» Mortal: Una reaccion adversa a farmaco puede contribuir directa o

indirectamente a la muerte del paciente. 1°

1.9.Clasificacion de las reacciones adversas segun la tabla de decisién de
Kart y Lasagna:

El sistema de farmacovigilancia basado en el algoritmo de Kart y Lasagna para
el diagndstico de una reaccion adversa se resume en una tabla de decisiones

con las siguientes preguntas:

¢ Existe secuencia temporal légica entre la administracion del medicamento y la

aparicion de la molestia?

¢La molestia o dafio es reconocida o reportada (segun los libros de

farmacologia) o esta relacionada con el farmaco?
¢La molestia mejora al suspender el farmaco?
¢La molestia reaparece al volver a administrar el farmaco?

¢ Existe alguna causa alternativa que explique u ocasione el mismo tipo de dafo

gue produce el farmaco administrado?*!

12
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Tabla de decisiones de Kart y Lasagna

Condicién Definida Probable Posible Condicional Dudosa
¢ Existe Sl Sl Sl Sl NO
secuencia

temporal?

JLa molestia Sl Sl Sl NO NO

esta relacionada
con el farmaco?

¢Mejora al Sl Sl NO NO NO
suspender el
tratamiento?

¢Aparece con la Sl NO NO NO NO
reexposicién?

¢Existe  causa NO NO NO NO NO
alternativa?

Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas Documento borrador versién 5

(Nov-2008) grupo de trabajo de buenas préacticas de farmacovigilancia

2. Corticoides

2.1.Definicién de corticoides

Los corticoides, o de forma mas académica, glucocorticosteroides, incluyen, por
una parte, una serie de hormonas esteroideas producidas de forma natural en la
corteza de las glandulas suprarrenales y, por otra, los derivados sintéticos que se

consiguen modificando su estructura quimica béasica.

2.2.Clasificacion de los corticoides:

e Mineralocorticoides: Reciben este nombre porque afectan sobre todo a los
electrolitos (los minerales) del comportamiento extracelular, especialmente al
sodio y al potasio. EI mineral corticoide principal es la aldosterona
sintetizados en la capa glomerular (21 atomos de carbono).

e Glucocorticoides: Se denominan asi porque poseen efectos importantes de
aumento de la glucemia. Ademas, influyen en el metabolismo de las
proteinas y los lipidos. El principal es el cortisol, se sintetiza en la capa
fascicular de la corteza suprarrenal (21 atomos de carbono).

e Andrbégenos: Los andrégenos suprarrenales no son esenciales para la

supervivencia. Las concentraciones de dehidroepiandrosterona (DHEA) y su

13
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derivado sulfatado (DHEA -S) alcanzan su nivel maximo en el tercer decenio
de la vida para después disminuir poco a poco. Sintetizados en la capa

reticular (19 atomo de carbono). *?

2.3.Mecanismo de accién general.

Los glucocorticoides acoplandose con un receptor de membrana citoplasmatica
especifico entran a las células blanco. Este complejo receptor-corticoide es
trasferido al nucleo donde se une a la cromatina y aumenta o inhibe la regulacion
de genes que son inducidos especificamente por corticoides, y asi los corticoides
modulan la sintesis de proteinas. Dentro de ellas la macrocortina (lipocortina) que
inhibe la fosfolipasa A2, con lo cual modulan la liberacion de acido araquidonico,
blogueando la produccién de ciclooxigenasa y lipoxigenasa disminuyendo asi la

sintesis de sustancias proinflamatorias.

A dosis farmacolégicas, bloguean parcialmente las funciones de los neutrofilos
(liberacion de enzimas lisos6micas, estallido respiratorio, etc.). Los glucocorticoides
antagonizan la diferenciacion de los macrofagos e inhiben muchas de sus funciones:
inhiben la produccion de monocitos en la médula ésea, inhiben la expresion de
antigenos de histocompatibilidad de clase I, bloquean la sintesis de numerosas
atocinas inflamatorias (IL-1 e IL-6 , TNF-a, etc.), disminuyen la produccion de
eicosanoides inflamatorios e inhiben la expresion de la NO sintasa inducible (si se
administran antes de que se ponga en marcha el proceso inflamatorio, pero no una
vez que ya se ha iniciado). Los glucocorticoides reducen el recuento de eosindfilos
y basdfilos en sangre y disminuyen la acumulacién de eosindfilos y mastocitos en
las &reas donde se produce una reaccién alérgica. Inhiben la liberacién de histamina
y leucotrieno C4 de los basdfilos, e inhiben la desgranulacion de los mastocitos. ’
Los glucocorticoides tienen dos vias principales para producir sus efectos:

e Mecanismos no genémicos: a dosis altas y de manera rapida, como la

alteracion de membranas celulares.
e Mecanismos gendémicos: generados a dosis bajas y de manera lenta; por

ejemplo: sintesis de proteinas antiinflamatorias inhibidoras de citoquinas.

14
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Mecanismos no gendmicos
Los mecanismos no gendmicos estan caracterizados por el rapido inicio del efecto

< 15 minutos, tiempo en el cual no alcanza a ocurrir transcripcion geénica ni

traduccion proteica.

Mecanismos gendmicos
Los receptores de glucocorticoides pertenecen a una superfamilia que incluye los

receptores de hormonas tiroideas, vitamina D, acido retinoico y hormonas sexuales.
Actian como factores transcripcionales activados por el ligando (la hormona o
vitamina correspondiente), que alteran, por diversos mecanismos, la transcripcion

génica. *?

Los efectos de los glucocorticoides se deben a su interaccién con dos tipos de
receptores nucleares: el receptor glucocorticoide (GR) y el mineralocorticoide (MR).
Su afinidad por el receptor MR es superior a la mostrada por el GR; pero, mientras
el GR se encuentra ampliamente expresado en la mayoria de las células del
organismo, incluido el cerebro, el MR se expresa de manera restringida en las
células epiteliales del rifidn, el colon y las glandulas salivales, y en algunas no
epiteliales del cerebro (septum, hipocampo, areas periventriculares y nucleo del
tracto solitario) y corazoén. ’

2.4.Corticoides presentes en la lista basica de medicamentos.

Cadigo Medicamento Forma y | Presentacion Via de | Nivel de uso
concentracion administraci
farmacéutica on

01110200 Dexametasona Solucion 0,1% FCO 30 mL Otica CIs

01030408 Beclometasona Spray nasal 50 mcg/ | FCO 200 dosis | INHL HOSP
aspersion

01030400 Beclometasona Solucién para | FCO 200 dosis | INHL C/S

aspersion al 0,05%
(50 Mcg/INHL)

01130700 Hidrocortisona Crema 1% TBO 15¢g Topico C/s

01170100 Dexametasona Solucién para | AMP 2 mL IV, IM HOSP

inyeccion 4mg/1mL
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01170110 Hidrocortisona Polvo lipofilizado | Vial \Y HOSP
para inyeccién 500
mg
01170125 Prednisona Tableta ranurada 50 | Blister x 10 Oral CIs
mg
01170120 Prednisona Tableta 5 mg Blister x10 Oral C/s
01170126 Triamcinolona Solucién para | AMP 20 mL IM, SC
inyeccion 8mg/ 1mL intralesional
01170131 Prednisolona Solucién 15 mg/ 5ml | FCO 60 mL Oral C/S
01171180 Dexametasona Tableta 0,5 mg Blister Oral HOSP
01170130 Metilprednisolona Suspension acuosa | AMP IV, IM HOPS
40 mg/ 1MI
01170135 Metilprednisolona Polvo estéril para | Vial IV, IM HOSP
inyeccion 500 mg
01170105 Betametasona dipropionato | Solucién para | AMP 1a2 ml M, SC, | HOSP
+ Betametasona fosfato | inyeccion 5 mg + 2 Intralesional
disddico. mg/ 1 mi
01130720 Mometasona Locién 0,1 % FCO 20 ml Tépico HOSP
01130710 Betametasona Crema 0,025% TBO 15 G Tépico HOSP
01120720 Prednisolona Colirio 1% FCO 5-30 ml | Oftalmica HOSP
01030405 Beclometasona Solucién para | FCO 200 dosis | INHL C/s
aspersion al 0,25%
(250 Mcg/ INHL)
( Goodman Gilman, 2018)
2.5.Caracteristicas farmacocinéticas
Corticoide Dosis inicial Dosis Max Vida Efecto Eliminacion
media Inicio Max Duracion
(*2h)
Beclometasona ADT=200- 500 ug <1000-2000 30 min | 3sem 1-4 8-12 h Heces/ orina
Sin para aspersion NNA=100-200 Ug <400 ug Lento sem
Prednisolona 5mg 10 mg 2-4 h Intermedia | 4-6 h 12-36 h Renal
colirio 1%
Betametasona en | 0,75 mg 2mg 3-5h Réapida 1-2h 36-72h Leche
crema 0,025% materna/ orina
Mometasona en | 0,1 mg 0,5 mg 5-8h Lento 8h 36-72h Bilis y orina
locién 0,1 %
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Metilprednisolona | 500 mg/8 ml 125mg/ 2 ml 18-36h | 30 min | 1-2 h 8-12h Renal.
inyectable 500 mg Rapida Orina y heces
Prednisona ADT: de 20 a 90 ADT:de 5a10 18-36 | Intermedia | 1-2h 18-36 h excrecion
tableta mg d mg diarios. h renal
NNA:de 0,5a2 NNA: de 0,25 a
mg/kg d 0,5

Triamcinolona ADT:de 5a 15 mg 1-4 Intermedia | 4-6hrs | 18-36 hrs excrecion
NNA: de 2,5 a 15 horas. renal
mg

Prednisolona ADT:10-20 mg/dia. 18 a 36 | Intermedia | 4-6h 12-36h se eliminan
NNA: dosis 0,14-2 h. por la orina.
mg/kg/dia.

Dexametasona ADT: 0,5-20 mg 10 mg 36a72 | Prolongada | 1-2 h 36-72h principalmente
NNA: 200-500 h. mediante
pa/kg dia. metabolismo

excrecion
renal (65 %)

Metilprednisolona | 10-40 mg 30mg/Kg cada 4- | 18-36 h | Intermedia | 6-8h accion corta 8- excrecion

6 horas 12 h renal

Dexametasona ADT y NNA: 3-4 | Depende de la | 3-5h Réapida 1-2h 36-72 h (accion | Orina

Sin 0.1% otica gotas 2 a 3 veces | intensidad del prolongada)
al dia cuadro a tratar

Beclometasona 2 aplicaciones en | No mas de 8| 3-5h Rapida 1-2h 36-72 h Orina y heces

spray nasal 50 | cada fosa nasal 2 | aplicaciones

mcg veces al dia (400 | diarias
mcg)

Beclometasona ADT: 100- 250 | ADT:>500-100 3-5h Réapida 36-72 h Orina

0.05% INHL mcg. mcg
NNA: 100-200 mcg | NNA: >400 mcg

Hidrocortisona ADT y NNA > 12 | Maximo 4 veces | 1.5-2 h | Réapida 1h Corta Renal y orina

crema 1% afos aplicar por la | al dia, por no méas
mafiana y noche de 7 dias

Dexametasona 0.5y 9 mgal dia Depende de la | 36-72h | Rapida 1-2h 36-72 h Orinay bilis

ampolla inyectable patologia a tratar

de 4 mg/ml

Hidrocortisona, 100-500 mg No mas de 6| 1-2h Rapida 1-2h Corta Renal

polvo, ampolla gramos

500 mg

( Goodman Gilman, 2018)
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Por Sistemas

corticoide indicado

Musculoesquelético

-Traumas

-Artritis

-Osteoporosis

-Osteomalacia

-Sindrome del tinel carpiano.
-Tendinitis

-Hidrocortisona
-Cortisona
-Prednisona
-Metilprednisolona
-Tramcinolona
-Betametasona
-Dexametasona

Cardiovascular

Edema cerebral

-Hidrocortisona
-Dexametasona
-prednisona
-Metilprednisolona

Respiratorio

-Asma
-EPOC
-Neumonia

Corticoides inhalados
-Dipropionato de beclometasona
-Acetato de triamcinolona
-Flunisolida

-Budesonida

-Propionato de fluticasona
-Mometasona
Corticoides sistémicos
-Dexametasona
-Betametasona
Prednisolona

Dermatolégicos

-Dermatitis atépica
-Urticaria

-Alopecia

-Dermatitis atopica en nifios
-Rosacea
-Hirsutismo

-sarna

-Pitiriasis rosada
-Eritrodermia
-Dermatitis del pafal.
-Eccema numular

-Crema de dipropionato de betametasona, pomada
0.05% (en vehiculo optimizado)

-Crema de propionato de clobetasol, pomada 0.05%
-Diacetato de diflorasona, pomada 0.05%
-Propionato de halobetasol, pomada 0.05%
-Diacetato de diflorasona, pomada 0.05%
-Fluocinonida, crema, pomada, gel 0.05%
-Halcinonida, crema, pomada 0.1%

-Valerato de betametasona, pomada, 0.01%
-Diacetato de diflorasona, crema, 0.05%

-Acetonido de triamcinolona, pomada, 0.1%, crema,
0.5%

-Amcinonida, crema 0.1%

-Dexocimetasona, crema 0.05%

-Aceténido de fluocinolona, crema 0.2% y pomada
0.025%

-Flurandrenolida, pomada 0.05%, cinta impregnada 4
pg/cm2

-Blefaritis alérgica
-Conjuntivitis no infecciosa ni viral.

-Dexametasona
-Difluprednato
-Fluorometolona

- Etabonato de loteprednol

-Queratitis oL :
Ocular ” -fc_)sfato sodico de prednisolona
-Uveitis -Rimexolona
-Triamciconolona
- Betametasona
- Metilprednisolona
-Enfermedad de Addison -Hidrocortisona
-Enanismo -Prednisona
-Gigantismo -Metilprednisolona
-Hipogonadismo -Acetato de fludocortisona
Endocrino
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-Migrafa. - Dexametasona
_Edema cerebral -Hidrocortisona
-Prednisona
Neurolégicos y | ~Cefaleas. -metilprednisolona

. -Esclerosis Mdltiple.
psiquiatricos

Lista Basica de medicamentos

2.7.Efectos adversos de los corticoides.

Sistema Efecto adverso

Cardiovascular Hipertension, retencion de liquidos Dislipidemia; trombosis; vasculitis.

Aumento, susceptibilidad infecciones, disminucion de respuesta inflamatoria,

inmunologicos disminucion de hipersensibilidad retardad, neutrofilia, linfocitopenia.
Musculoesqueléticos Miopatia, osteoporosis, necrosis dsea, retraso en el crecimiento longitudinal del hueso.
Gastrointestinales Pancreatitis, ulcera péptica, sangrado gastrointestinal.

Dermatoldgicos. Acné, hirsutismo, estrias, fragilidad de la piel, equimosis

Neuropsiquiatricos Alteraciones en el humor, labilidad emocional, euforia, insomnio, depresion, psicosis.
Oftalmolégicos Cataratas posteriores subcapsulares, glaucoma.

Intolerancia a la glucosa, diabetes, sobrepeso, hiperlipidemia, supresion del crecimiento,
Endocrinolégicos y metabdlicos amiotrofia, retencién de sodio y agua, hipocalemia, supresién del eje hipotalamo-
hipdfisis- adrenal.

Renales sindrome nefrético, nefritis aguda, aumento retencion de sodio y excrecion de potasio
Endocrinos en los nifios los tratamientos prolongados generan detencion del crecimiento.
Reproductivo Retraso pubertad; crecimiento fetal; hipogonadismo

(Tinjaca & jiménez, 2017)
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Dosis demasiado altas o el uso prolongado pueden exagerar la accion fisiolégica de

los corticoides.

Efectos mineralocorticoides: hipertension, retencién de sodio y agua y pérdida de
potasio y calcio, son mas significativos con la hidrocortisona, insignificantes con
betametasona y dexametasona y ocurren solamente levemente con

metilprednisolona, prednisolona y triamcinolona.

Efectos glucocorticoides: diabetes y osteoporosis (particularmente peligrosa en
ancianos por el riesgo de fracturas); necrosis avascular de la cabeza femoral;
desgaste muscular (miopatia proximal). Ulceracion péptica y perforacion, sindrome
de Cushing (habitualmente reversible al suspender el tratamiento) y retardo del

crecimiento en nifios. 2

2.8.Precauciones de uso

» Los corticoides tépicos solamente suprimen la reaccion inflamatoria mientras
son aplicados no tienen efecto curativo puede ocurrir una exacerbacion de
rebote al discontinuarlos.

» Evitar el uso prolongado en cara y mantenerlos alejados de los ojos.

A\

En los nifios, evitar el uso prolongado.

» La aplicacion de preparaciones potentes 0 muy potentes requieren
supervision por un especialista, se requiere extrema precaucion en las
dermatosis de la infancia, incluyendo erupcion del pafal, y el tratamiento
debe limitarse a 5-7 dias.

» El uso prolongado predispone a las infecciones, favorece las
presentaciones atipicas y aumenta la severidad. Se debe evitar su uso en
infecciones sistémicas (en ausencia de su tratamiento especifico), y la
administracion de vacunas con virus vivos en pacientes con dosis
inmunosupresoras. 2

» Uso en edema cerebral

» Un corticosteroide (generalmente altas dosis de dexametasona) puede ser

utilizado en el tratamiento del aumento de presion intracraneal o edema

cerebral relacionado con cancer. Sin embargo, no debe utilizarse en el
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manejo del trauma craneo encefalico o ACV, porque es de beneficio poco
probable y puede ser incluso perjudicial

La insuficiencia hepatica puede provocar elevacion de la concentracion
plasmética de los corticosteroides. Se deben usar con cuidado en caso de

insuficiencia hepética o renal.

Se debe utilizar los corticosteroides con precaucion en pacientes que

presenten las siguientes condiciones:

vV V VYV V V

V V V V V V VYV V VY

A\

Osteoporosis o cualquier otra enfermedad de los huesos
Tuberculosis actual o pasada

Glaucoma o cataratas

Infecciones graves de cualquier tipo (virus, bacterias, hongos)
Llagas en la nariz o una cirugia reciente en la nariz (en caso de utilizar algun
tipo de spray nasal con algun derivado corticosteroide)
Hipersensibilidad a los corticosteroides

Enfermedad hepatica

Problemas estomacales, intestinales o ulcera péptica
Diabetes

Enfermedad cardiaca

Presion arterial alta

Colesterol alto

Enfermedad o calculos renales

Miastenia gravis

Lupus eritematoso sistémico (LES)

Para minimizar los efectos secundarios de un corticosteroide topico, es importante

aplicarlo en capa fina en las zonas afectadas solamente, no mas de dos veces al

dia (una dosis es habitualmente suficiente), usando la formulacion eficaz lo menos

potente posible.*

Embarazo: evitar en lo posible uso de corticoides muy potentes
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Lactancia: usar la preparacion la menos potente posible y por el tiempo més corto
posible. Si se aplica en el pecho, este debe ser limpiado previamente con agua para

evitar la ingestion por el lactante.

La FDA advierte que, en casos poco frecuentes, la inyeccion de corticosteroides en
el espacio epidural de la columna puede resultar en graves eventos adversos, como
la pérdida de la vision, derrame cerebral, paralisis y muerte. Las inyecciones se
ponen para el tratamiento del dolor de cuello y espalda, y dolor que se irradia a los
brazos y piernas. Los pacientes deben conversar sobre los beneficios y riesgos de
inyecciones epidurales de corticosteroides con su profesional de la salud, ademas

de los beneficios y riesgos de otros posibles tratamientos.

Los corticosteroides inyectables se usan frecuentemente para reducir la hinchazén
o inflamacion. Inyectar corticosteroides en el espacio epidural de la columna ha sido
una practica muy comun por muchas décadas; sin embargo, no se ha establecido
la eficacia y seguridad de los medicamentos para este uso, y la FDA no ha aprobado

corticosteroides para este uso.

Seguridad de farmacos en el embarazo

Categoria Seguridad Descripcion

A Estudios controlados no han | Estudio en embarazadas no han evidenciado riesgos para el feto
demostrado riesgos remotos de | durante el primer trimestre de gestacion ni existen evidencias durante
dafio fetal. el resto del embarazo.

B No se han descrito riesgos en | Estudios en animales no han evidenciado riesgo, pero no existen
humanos. Se acepta su uso en el | estudios adecuados en embarazadas y en animales en los que se
embarazo. detectan efectos adversos

C No puede descartarse riesgo fetal. | Estudios en animales han demostrado efectos adversos, pero no
Su utilizacibn debe realizarse | existen estudios en embarazadas ni en animales.
valorando riesgo/beneficio.

D Existen indicios de riesgo fetal. | Estudio en embarazadas han demostrado el riesgo de efectos
Usarse solo en caso de no | adversos, pero existen ocasiones en la que los veneficios pueden
existencia de alternativas. superar estos riesgos

X Contraindicados en el embarazo. Estudios en embarazadas y animales han demostrado que los

riesgos potenciales superan claramente a los posibles beneficios.

Clasificacion de los farmacos por su riesgo al feto (FDA).
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Seguridad de farmacos en la lactancia

Categoria Seguridad Descripcion
A Compatible con la lactancia No se han evidenciado riesgos para el lactante
B Precaucién puede utilizarse | Medicamentos que, en determinadas situaciones clinicas del lactante, a
vigilando los efectos | determinadas dosis o en ciertas vias de administracion estarias
adversos en el lactante. contraindicadas.
B* Precaucion, no se dispone de | No se dispone de datos suficientes. Determinados farmacos no deben

datos suficiente para el uso | utilizarse, pese a no disponer de datos por sus caracteristicas

en la lactancia farmacoldgicas.

C Contraindicado. Evidencia de efectos adversos importantes o elevada probabilidad de

aparicién de los mismos.

Clasificacién de los farmacos por su riesgo al feto (FDA).

Seguridad de corticoides segun FDA
Farmaco Embarazo Lactancia

e Dexametasona C

w
(@]
@

e Prednisona
e Prednisolona
e Dexametasona

B*

e Beclometasona B-B*

e Betametasona

O O O O

¢ Mometasona

Clasificacién de los farmacos por su riesgo al feto (FDA).

2.9.Interacciones medicamentosas

Farmaco Interactda con ¢ Qué efecto produce?
fenobarbital, rifampicina, difenilhidantoina o | Efecto disminuido
efedrina.
Estrégenos. Aumenta los efectos.
Betametasona glucésidos cardiacos. Aumento de arritmias o toxicidad digital asociada
con hipocalemia
anfotericina B. Aumento de deplecion de potasio
AINES o alcohol. Aumenta la incidencia o gravedad de Ulceras
gastrointestinales
Esteroides sistémicos o intranasales. Efectos supresores de funcion suprarrenal
afectado.
Beclometasona Inhibidor de CYP 3A4 (Ketoconazol, itraconazol, | Posible incremento de exposicion sistémica.
nelfrinavir, ritonavir)
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Prednisolona

anfotericina B, diuréticos eliminadores de

potasio, glucosidos cardiotonicos.

Aumento de hipocalcemia

anticoagulantes orales.

Aumento o reduccioén del efecto anticoagulante

neostigmina, piridostigmina

Riesgo de depresién muscular

antidiabéticos (ajustar dosis)

Aumento de niveles de glucosa

AINE (indometacina), alcohol, salicilatos.

Mayor riesgo de Ulceras gastroduodenales

Pancuronio

Antagonismo del blogqueo neuromuscular en

pacientes con insuficiencia Corticosuprarrenal

ciclosporina.

Reduccion del metabolismo hepatico

claritromicina, eritromicina; diltiazem; inhibidores
enzimaticos CYP3A4 como ketoconazol y ciertos
antirretrovirales

medicamentos (ritonavir,

cobicistat); zumo de pomelo

Aumento de concentraciones plasmaticas

Alvaro Galiano, E. de R. (s/f). VADEMECUM A EN IQB. Igb.es.

Metilprednisolona

AINE, salicilatos, alcohol

Aumento de riesgo de hemorragia
gastrointestinal.

Barbitdricos, fenitoina, primidona, rifampicina,

carbamazepina, rifabutina

Efecto disminuido.

Antidiabético orales, derivados cumarinicos.

Reduce su efecto.

Amfotericina B, diuréticos.

Aumento de hipopotasemia con riesgo de
toxicidad.

Anticoagulantes orales

Reduce su efecto

Claritromicina, eritromicina, ketoconazol.

Concentracion plasmatica aumentada.

Vacunas y toxoides

Disminuye la respuesta inmunologica.

Triamcinolona

Barbitdricos, fenitoina, carbamazepina, rifampicina,

Los inductores de las enzimas microsomales

etc. hepaticas.
Reduce la concentracion de triamcinolona
Estrégenos libre, disminuye su metabolismo e incrementa
sus efectos.
AINES Se aumenta el riesgo de gastritis y Ulcera

péptica.
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Dexametasona

AINES

Aumenta riesgo de hemorragia Ulcera y
hemorragia gastrointestinal.

Cloroquina, hidroxicloroquina, mefloquina.

Aumento del riesgo de miopatia y
cardiomiopatia.

Amfotericina B, carbenoxolona.

Aumenta el riesgo de hipopotasemia.

Antiacidos, colestiramina, medicamentos
gastrointestinales por via tépica, carbdn activado.

Absorcién reducida.

Inmunosupresores

Mayor riesgo de infecciones.

Hidrocortisona

rifampicina, rifabutina, carbamazepina,

fenobarbital, fenitoina, efedrina, aminoglutetimida

Efecto disminuido

hipoglucemiantes, antihipertensivos, diuréticos.

Antagoniza el efecto

acetazolamida, diuréticos de asa, carbenoxolona,

anticoagulantes cumarinicos.

Aumenta efecto

AINES

Aumenta riesgo de Ulceras gastrointestinales

relajantes musculares no despolarizantes.

Prolongacion del efecto relajante

Salicilatos, iodo ligado a proteinas y de tiroxina

Disminuye niveles séricos

Estrogenos

Efecto aumentado

digitalicos.

Potencia arritmia asociada a hipocalemia

anticolinesterasicos.

Reduce efecto de estos

vacunas y toxoides.

Disminuye la respuesta inmunologica.

Alvaro Galiano, E. de R. (s/f). VADEMECUM A EN IQB. Igb.es.
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2.10. Efecto antinflamatorio e inmunodepresor.

Los glucocorticoides ejercen una poderosa accion antiinflamatoria, sea cual fuera la
causa de la inflamacion (infecciosa, quimica, fisica o inmunoldgica), pudiendo inhibir
tanto las manifestaciones inmediatas de la inflamacion (rubor, dolor, etc.) como
tardias, entendiendo por tales ciertos procesos de cicatrizacion y proliferacion
celular Inhiben la dilatacién vascular, reducen la transudacion liquida y la formacién
de edema, disminuyen el exudado celular y reducen el depdsito de fibrina alrededor
del area inflamada. Para que esta accidn se manifieste, son necesarias dosis
farmacoldgicas, pero la respuesta es tan intensa que los glucocorticoides son los

antinflamatorios mas eficaces.

Varios son los mecanismos responsables de estas acciones. Los glucocorticoides
inhiben el acceso de los leucocitos al foco inflamatorio, interfieren en la funcion de
los fibroblastos y de las células endoteliales, y suprimen la produccién o los efectos
de numerosos mediadores quimicos de la inflamacion. En general, se afecta mas la
llegada de leucocitos al foco que su funcién, y se afecta mas la inmunidad celular
que la humoral. La accién es multiple, por cuanto afecta a muy diversos tipos de

leucocitos. 17

2.11. Dosificacion

Indicaciones, dosis y vias de administracion de los medicamentos

corticosteroides analizados.

Farmaco Descripcion Indicaciones Via de administracion y dosis

PREDNISONA TABLETA 50 mgy 5 mg Enfermedad de Addison Oral.

Sindrome nefrético Adultos:5 a 60 mg/dia, cada 8 horas.

PREDNISOLONA

Enfermedades Dosis maxima: 250 mg/dia.
Inflamatorias y Nifios: De 0.5 a 2 mg/kg de peso corporal/dia 6 25
autoinmunes. a 60 mg/m2 de superficie corporal,
fraccionada cada 6 a 12 horas.
TABLETA x 5mg Enfermedades Oral.
SOLUCION ORAL inflamatorias y
Cada 100 ml contienen: autoinmunes. Adultos y nifios:
Fosfato sddico de Asma bronquial.
Prednisolona equivalente a Enfermedades Dosis inicial: 1-2 mg/kg de peso corporal/dia.
100 mg de Prednisolona neoplasicas. Dosis de mantenimiento: 0.1 - 0.5 mg/kg de peso

corporal/dia.
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SOLUCION
INYECTABLE

Cada frasco contiene

Inflamacién severa

Crisis de asma bronquial

Intramuscular o intravenosa lenta.

Adultos:
10 a 250 mg cada 4 horas.

Succinato sédico de Inicial: 30 mg/kg.
METILPREDNISOLONA | Metilprednisolona equivalente Mantenimiento: De acuerdo a cada caso patrticular.
a 500 mg de
Metilprednisolona. Nifios:
De 1 A 2 mg/kg/dia
SOLUCION Insuficiencia suprarrenal. Intravenosa o intramuscular.
INYECTABLE Adultos:
Estados de choque. Inicial: 100 a 250 mg
Cada frasco éampula (intramuscular)
contiene: Autoinmunidad. En choque: 500 a 2000 mg cada 2 a 6 horas.

Succinato sédico de Nifios:

HIDROCORTISONA

hidrocortisona equivalente a
100 mg de hidrocortisona.

CREMA
Cada g contiene:
hidrocortisona 1 mg

Dermatitis agudas no
infectadas.

20 a 120 mg/m2 de superficie corporal/ dia, cada
12 a 24 horas, por tres dias.

Cuténea.
Adultos y nifios:
Aplicar cada 8 a 24 hora

SOLUCION
INYECTABLE

Cada frasco contiene:
Fosfato sodico de
Dexametasona equivalente a
8 mg de fosfato de
Dexametasona.

TABLETA

Leucemia
Linfoma.
Edema cerebral.

Procesos inflamatorios
graves, como:

Artritis reumatoide

Intravenosa, intramuscular.
Adultos:
Dosis inicial varia de 0.5 a 16 mg diarios por via
intramuscular o intravenosa.
Oral.
Adultos:0.25 a 4 mg/dia cada 8 horas. Se debe
disminuir la dosis paulatinamente hasta alcanzar
el efecto terapéutico deseado.

DEXAMETASONA Cada tableta contiene Osteoartritis Nifios:0.2 a 0.3 mg/kg de peso corporal dia, dividir
Dexametasona 0.5 mg Asma bronquial dosis cada 8 horas.
SOLUCION Fenémenos Oﬂé|m|ca
OFTALM'CA inﬂamatorios en Adu|’[OS y niﬁos:
Cada 100 ml contienen: Parpados y conjuntivas. | Una a dos gotas 4-6 veces al dia segun el caso.
Fosfato de
Dexametasona 0.1 g
SOLUCION Procesos inflamatorios Intramuscular, intravenosa o intraarticular.
INYECTABLE graves. Adultos:
contiene: Inmunosupresion. 0.5 a9 mg/ dia.
Fosfato sodico de Reacciones alérgicas. Embarazadas:
Betametasona 5.3 mg Prevencion del Intramuscular: 12 mg 36 a 48 horas antes del parto
BETAMETASONA equivalente a 4 mg de sindrome de prematuro.
Betametasona Insuficiencia respiratoria | Nifios:
UNGUENTO - CREMA neonatal. 30 a 120 pg/kg de peso corporal, cada 12 a 24
Cada 100 gramos Dermatosis agudas horas.
contienen: Dermatitis aguda, Cutanea.
Dipropionato de atdpica o de contacto, no

Betametasona 64 mg
equivalente a 50 mg de
Betametasona.

complicada ni infectada.

Adultos y nifios:

Aplicar cada 24 horas, durante 1 a 5 dias, previo
aseo de la zona afectada.
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SUSPENSION EN Inhalacién.
AEROSOL Adultos:
Dos a cuatro inhalaciones, cada 6 u 8 horas
BECLOMETASONA Cada inhalador contiene: Asma bronquial. Dosificacion maxima 20 inhalaciones /dia.
Dipropionato de Nifios de 6 a 12 afios: Una a dos inhalaciones,
Beclometasona 10 mg cada 6 u 8 horas.
y 50 mg. Dosificacion maxima 10 inhalaciones /dia
SUSPENSION EN Inhalacién.
AEROSOL Adultos:
FLUTICASONA 100 a 1000 pg cada 12 horas, de acuerdo a la
Cada 1.0 g contiene: Asma bronquial. gravedad del padecimiento.
Propionato de Nifios mayores de 4 afios:
Fluticasona 0.58820 mg 50 a 100 yg cada 12 horas.
Indicado para tratamientg Topico
(r:lgrto de afeccrlggpegnggﬁ Aplicar una o_dos veces al dia, teniendo en cuenta
satisfactoriamente o aue el tratamiento no exceda las cuatro semanas.
CLOBETASOL Corticoide con esteroides
actividad tdpica alta. menos activos, comog
son: dermatitis
resistentes (psoriasis,
liquen plano, lupus
discoide
eritematoso)

Lista basica de medicamentos

2.12. Via de administracion.

Los glucocorticoides se pueden administrar por via tdpica, intralesional, oral,
intramuscular e intravenosa. La via y el esquema dependen del caracter y de la
extension de la enfermedad tratada. La administracién intralesional permite el
acceso directo a una cantidad relativamente escasa de lesiones o a una lesion con
particular resistencia. La administracion intramuscular conlleva la desventaja de la
absorcién errética y la falta de control diario de la dosis, tal como sucede con la
triamcinolona cuya accién es mas prolongada que la prednisona y con mas efectos
colaterales potenciales como mayor supresién del eje hipotalamo-hipofisario-

adrenal y miopatia.

Por su corta accién, bajo costo y baja incidencia de efectos adversos,
la prednisona es el corticoide mas ampliamente prescripto. La prednisona posee un
metabolito hepatico activo llamado prednisolona. Debido a esto, es de utilidad en
pacientes con trastornos de la funcion hepéatica (ej. hepatitis crénica autoinmune).
La dexametasona es el corticoide de mayor duracion de accién y es siete veces mas

potente que la prednisona. Tiene mas efecto supresor del eje que las de corta accién
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(prednisona). La hidrocortisona es util para suplemento parenteral cuando se

sospecha insuficiencia suprarrenal ya que posee mayor efecto mineralocorticoide.

La fluorohidrocortisona es un potente mineralocorticoide sin efecto glucocorticoide

que se usa como reemplazo en la insuficiencia cortico-suprarrenal.

Vale destacar que la prednisona produce normalmente: 1) neutrofilia (aumenta el

recuento de leucocitos un promedio de 4000 elementos/ml con un rango que va de

1700 a 7500/ml a las cuatro a seis horas luego de la administracion, con retorno a

la normalidad luego de 24hs); 2) linfopenia y monocitopenia, que pueden durar

varios dias. 18

A. Vias multiples

Corticoide Ester Via de aplicacién
- Oral
Benzoato Topico
Betametasona Dipropionato Topico
Fosfato y acetato sédicos Iny, oral
Valerato Topico
- Iny, top. Oral
Cortisol Acetato Iny, tOpico, susp, espuma y rectal.
(hidrocortisona) Cipionato Oral
Fosfato sadico Inyectable
Succinato sodico Polvo, iny
Cortisona Acetato Oral
Cortivazol - Iny
Deflazacort Acetato Oral
- Oral, tépico
Acetato Iny
Dexametasona Fosfato sédico Iny, topico, inh
Acetato Iny
- Oral
Metilprednisolona Acetato Iny, topico, enema
Succinato sédico Polvo, iny
Parametasona Acetato, fosfato Oral, Iny
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- Oral

Succinato Iny, topico
Prednisolona Fosfato sédico Iny, topico

Tebutato Iny
Prednisona - Oral

- Oral

Acetonido Iny, tépico, inhalatorio.
Triamcinolona Diacetato Oral, Iny

Hexacetonido Iny

(Flores, 2014)

B. Uso topico o inhalatorio exclusivamente

Alclometasona

Flumetasona

Beclometasona

Fluocinolona

Budesoénida

Fluocinénido

Clobetasol

Fluocortina

Clobetasona

Fluocortolona

Desoximetasona

Fluorometolona

Diclorisona Flupamesona
Diflorasona Fluticasona
Diflucortolona Mometasona

Fluclorolona

Prednicarbato

(Flores, 2014)

2.13.

Suspensién gradual de corticoides.

Consideraciones sobre la suspension de un tratamiento con corticoides

Cuando se considere la suspension, es conveniente tener en cuenta que el riesgo

de supresion del eje HHA puede persistir varios meses o0 hasta un afio. Los

pacientes deben ser alertados sobre la aparicion de sintomas de insuficiencia

adrenal y quedar bajo vigilancia estricta.

Los pacientes que recibieron terapia por menos de 15 dias no suelen presentar

supresion del eje. El riesgo de supresién del eje es mayor en pacientes con aspecto

Cushing. En todos los casos, se deben alertar y pesquisar los signos y sintomas de

supresion del eje. Se debe tener en cuenta que la dosis fisiolégica de reemplazo es
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equivalente a 10-12 mg/m2 /dia de hidrocortisona. Esto se debe a que la tasa de
produccion diaria de cortisol es de 5,7-7,4 mg/m2 /dia y se estima una pérdida de la

mitad de la dosis en el primer paso hepatico.
Pasos recomendados para la suspension de la corticoterapia prolongada:

-Corticoterapia menor de 10 dias (cualquier dosis): se puede suspender

abruptamente.

-Corticoterapia mayor de 10-15 dias: se sugiere estimar el riesgo de supresion del
eje HHA considerando la potencia, la dosis y el tiempo de tratamiento con
corticoides, asi como la presencia de aspecto Cushing.

a) Si se estima un riesgo elevado, se debe asumir la supresion del eje y, en estos
casos, se recomienda un lento y progresivo descenso de los corticoides,
manteniendo las pautas ante situaciones de estrés durante el descenso y hasta un

afo luego de la suspension.

b) Si se estima un riesgo bajo (tratamientos entre 10 y 15 dias o tratamientos mas
prolongados, pero en dosis debajo de las fisioldgicas o en dosis fisioldgicas pero
administradas en dias alternos), la suspensién se podria hacer de forma mas rapida

en relacién con el control de la enfermedad de base.
c) Si no se puede estimar el riesgo, es conveniente asumir un riesgo elevado.

El balance costo-beneficio de estudiar la suficiencia del eje HHA en pacientes con
antecedente de tratamiento prolongado con corticoides, si bien no ha sido evaluado
en profundidad, se debe considerar cuando esté disponible, especialmente en
pacientes con mayor riesgo de supresion. En caso de realizar una evaluacion del
eje HHA, el paciente debe estar recibiendo una dosis menor de la dosis fisiologica
de corticoides. La evaluacion puede realizarse midiendo los niveles de cortisol

matinal y habiendo suspendido la toma 24 h antes de la extraccion.
* Si el valor es mayor de 18 pg/dl, el eje HHA se encuentra indemne.

» Con valores entre 10 y 18 ug/dl, se puede suspender el tratamiento manteniendo

las pautas antiestrés.
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» Con valores entre 5 y 10 pg/dl, no es posible garantizar la suficiente produccion

diaria de cortisol y requiere consulta con Endocrinologia.

» Si es menor de 3 ug/dl, se considera insuficiente, por lo que debera continuar con

el reemplazo con hidrocortisona.

El test mas apropiado para evaluar la recuperacion del eje en pacientes que han
recibido tratamiento con corticoides es la prueba de ACTH sintético de baja dosis.

Régimen recomendado para el descenso de corticoides

Existen distintos regimenes propuestos para el descenso de corticoides en
pacientes con riesgo de presentar supresion del eje HHA. Si bien no existe

evidencia acerca de cudl de ellos es mejor, se recomienda lo siguiente:

1. Suspender en forma progresiva disminuyendo el 25% de la dosis cada 4-7 dias
hasta alcanzar la dosis equivalente a la dosis fisiologica de reemplazo de

hidrocortisona.

2. Continuar con la dosis fisiolégica de reemplazo de hidrocortisona, dividida en 2
tomas (cada 12 h) durante 7-10 dias.

3. Luego, pasar a la mitad de la dosis fisiolégica, en una toma diaria matinal, y
mantenerla durante 7-10 dias evaluando la tolerancia (reactivacion de la

enfermedad de base y/o signos de privacion de glucocorticoides).
4. Si se tolera bien, se puede suspender.

5. Una vez suspendido el reemplazo con glucocorticoides, es muy importante

monitorear la aparicion de sintomas de insuficiencia adrenal.

6. Se debe advertir que, ante situaciones de estrés grave, deben administrarse
corticoides segun las pautas antiestrés Se deben mantener las pautas antiestrés

durante 9-12 meses de la suspension. *°
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IV. Disefio metodoldgico

a. Tipo de estudio

Estudio de serie de casos, cuya finalidad es realizar un andlisis y una descripcion
general de los antecedentes de un sujeto, su estado actual y su respuesta a la
terapéutica.

De corte transversal no experimental.
b. Area de estudio

Se abarcaron dos centros de atencion primaria: Centro de salud Perla Maria Norori
ubicado en el barrio Guadalupe al suroeste de la ciudad de Ledén y Centro de Salud
Félix Pedro Picado ubicado al noreste en el barrio Sutiaba de la ciudad de Leon.

c. Poblacion de estudio
La poblacion se encuentra conformada por 79 pacientes atendidos en los dos
centros de salud que recibieron corticoterapia.

d. Muestra

La muestra fue seleccionada no probabilisticamente por conveniencia, esta
conformada por 21 pacientes que presentaron sospecha de RAM atendidos en los
dos centros de salud que recibieron atencién en las consultas diarias tratados con
corticoides.

Criterios de inclusion:

e Pacientes atendidos en el centro de salud Perla Maria Norori y Félix Pedro
Picado que reciban corticoterapia.

e Pacientes con reportes de aparicion de efectos adversos segun expediente
clinico.

e Todos los pacientes de cualquier edad que llegaron a recibir consultas diarias
en los centros de salud antes mencionados.

Criterios de exclusion:

e Pacientes atendidos en dos centros de salud del area de estudio que no
reciban corticoterapia.

e Pacientes que recibieron corticoterapia, pero no presentaron ningun efecto
adverso.

e. Fuente de informacion

e Primaria: ficha de recoleccion de datos

e Secundaria: Libros, articulos de publicaciones periédicas, documentos
oficiales de la FDA y OMS, Articulos cientificos, Revistas, paginas web.
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f. Instrumento de recoleccién de datos

La informacion fue recopilada a través de una ficha de recoleccion de datos
disefiada especialmente para obtener informacion valida para el cumplimiento de
los objetivos del estudio a través de la obtencion de datos generales del paciente
por medio del expediente y datos clinicos de las reacciones adversas reportadas
por el paciente durante la utilizacion de glucocorticoides en el periodo de estudio
estipulado.

g. Procedimiento de recoleccion de datos

1. Para comenzar con el procedimiento de recoleccion de datos se redactaron
formalmente dos cartas dirigidas a los directores de cada centro de salud
para obtener la autorizacion de poder revisar expedientes clinicos.

2. Se procedio a visitar a los directores de los centros de salud, los cuales
brindaron una lista de pacientes que posiblemente son tratados con
corticoides.

3. Diariamente se visit6 a ambos centros de salud donde las enfermeras
encargadas de los expedientes de consulta diarias nos entregaban cierta
cantidad para poder extraer informacion de ellos, en los cuales solo tomaron
en cuenta aquellos que eran tratados con corticoides.

4. De todos los expedientes de pacientes con corticoterapia, solo se
seleccionaron aquellos que reportaban sospechas de RAM.

La ficha de recoleccion de datos se detalla en la seccién de anexos.

h. Plan de andlisis

1. Variables independientes
e Edad
e Sexo
2. Variables dependientes
e Corticoide empleado
e Tipo de RAM
e Patologia
e Frecuencia de RAM
e Gravedad de RAM
3. Cruce de Variables

Edad vs Sexo
Patologia vs Corticoide empleado
Corticoide empleado vs RAM

Corticoide empleado vs frecuencia de RAM vs Gravedad de RAM
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i. Operacionalizacion de variables.
Variables Definicion Indicador Escala
0-7 dias.
8-28 dias
29d-11m
1 afo
Edad Tiempo transcurrido desde el | 2-42
nacimiento hasta la consulta 5-92 Numérica
10- 142
15- 192
20-342
35-492
50-592
60-642
65y +a
Sexo Caracteristicas fenotipicas que | Femenino Frecuencia/
diferencian al hombre de la | Masculino Porcentaje
mujer
Corticoide Medicamentos de gran | Hidrocortisona Frecuencia/
empleado importancia por sus potentes | Prednisona Porcentaje
efectos antiinflamatorios e | Dexametasona
inmunodepresor Beclometasona
Patologia Enfermedad fisica o mental que | Asma Frecuencia/
padece una persona. EPOC Porcentaje
Artritis
Tos seca
Bronquitis
APP
Frecuencia | Numero de veces que aparece | Frecuente Frecuencia/porcentaj
de RAM 0 sucede una reaccion adversa | Poco Frecuente e
medicamentosa en un periodo | Raro
determinado Muy raro
RAM Cualquier respuesta nociva e | Cambio del | Frecuencia/
indeseable que se presenta con | comportamiento porcentaje
la dosis normalmente utilizada | Vomitos
en el hombre para el | Supresion del eje
tratamiento, profilaxis o | hipotalamo-
diagnostico de una | pituitario-
enfermedad. adrenal (HPA)

Aumento de la pre
sion arterial
insomnio.

Metodologia de La Investigacion Hernandez Sampieri Segunda Edicion.
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j. Consideraciones éticas

Para proceder a la ejecucion de dicho estudio se solicitd previamente autorizacion
escrita a los directores de cada centro de salud teniendo en cuenta:

e Autorizacion pertinente.
e Confidencialidad de los datos de expedientes clinicos.
e Anonimato
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V. Resultados y andlisis de resultados

Los siguientes resultados se obtuvieron a partir de la revision de 79 expedientes
clinicos de igual nUmero de pacientes asistentes a las consultas médicas brindadas
en los dos centros de salud, Perla Maria Norori y Félix Pedro Picado en la ciudad
de Ledn que cumplieron con los criterios de inclusion de este estudio, entre ellos la
prescripcion de corticoides. De los 79 pacientes incluidos en el estudio 21 de éstos
presentaron molestias que posiblemente pueden estar implicadas con una reaccion
adversa derivada de su corticoterapia, a continuacion, se describira segun los
objetivos planteados en este estudio, las caracteristicas de los pacientes, su terapia
con corticoides y el andlisis de estos.

Grafican' 1

Edad vs Sexo

n=4
2 19%
1
0 ¢ ; ; ; ; ; :
2-4 A 15-19A 20-34A 35-49A 50-59A 60-64A 65 + A

Femenino B Masculino

Fuente: Datos obtenidos de expedientes Clinicos

Andlisis de grafican’ 1.

En la descripcion de los datos se determiné que 15 pacientes fueron de sexo
femenino y 6 del sexo masculino, coincidiendo con mdltiples estudios tales como
el estudio de (Sanfélix, Genovés y colaboradores)2* volumen 30 publicado en el afio
2002 quienes publicaron: Influencia del sexo del paciente en la calidad de los
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medicamentos consumidos en donde se refiere que las mujeres son las que mas
usan medicamentos, en este particular, muchas de las patologias en las que se
utilizan corticoides al ser de tipo inflamatorio autoinmune son epidemiolégicamente
mas frecuentes en las mujeres. Esta particularidad podria en parte explicar por qué
las mujeres constituyeron el mayor porcentaje de participantes en este estudio tanto

de los individuos que presentaron molestias en su tratamiento como los que no.

Otro estudio publicado en mayo del 2020 en la revista salud y farmacos, traducido
de: Drugs work differently in men vs women? publicado por (Naveed Saleh, MD,
MS, for MDLinx| Febrero, 2020)?3 hace referencia que las mujeres tienen un mayor
riesgo de sufrir efectos adversos a los medicamentos asociandose con un mayor
riesgo de 1.5 a 1.7 veces superior en comparacion con el sexo masculino. Esta
discrepancia biolégica se basa en gran medida a diferencias en los pardmetros
farmacocinéticos y farmacodinamicos de los medicamentos que dependen del sexo.
Dichas diferencias pueden afectar la biodisponibilidad, la eficacia y el resultado

terapéutico de un medicamento.

Continuando con lo dicho anteriormente esta es una perspectiva basada en la
evidencia de las diferencias en la distribucion, metabolismo y eliminacion de
medicamentos que se relacionan con el sexo, ejemplo de ello es la diferencia
morfolégica de los hombres a las mujeres en relacién con su peso y distribucién de
tejido graso que es capaz de albergar medicamentos con caracter liposoluble. Otro
aspecto que sefalar son las concentraciones de farmaco dependen del volumen de
distribuciéon y aclaramiento, estas diferencias pueden afectar el volumen de
distribuciéon de algunos medicamentos ya que a menor volumen de distribucién
habr4d mayor concentracion del farmaco y por tanto mayor probabilidad de que
aparezcan efectos deseados como no deseados. Ademas, el aclaramiento renal de
un farmaco inalterado es menor en las mujeres debido a sus menores tasas de

filtracion glomerular. 23

En el presente estudio se reporté mas pacientes de edad intermedia de 35-49 afios
a los que les fue prescrito corticoides. Los estudios de farmacovigilancia 242°

reportan los efectos adversos segun su severidad para el usuario enfatizando que
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a mayor edad del paciente los efectos adversos de los corticoides o cualquier otro
tipo de medicamentos pueden ser mas graves en dependencia de las caracteristicas
propias del deterioro fisiolégico causado por la edad o patologias relacionadas a la
vejez y que consecuentemente son frecuentes en este grupo poblacional. 2° Otro
hallazgo de la presente investigacion fue que los pacientes de edad intermedia
recibieron la mayor cantidad prescripciones con corticoides y a su vez presentaron
alguna molestia sospechosa de ser un efecto adverso atribuible a los corticoides.
Los pacientes de 65 afios a més correspondieron al 19% del total de individuos con
quejas 0 molestias posteriores a su medicacién con corticoides, por lo tanto, el
impacto del efecto adverso en teoria podria ser menos grave o0 menos impactante
en una persona MAas joven que en una persona mayor, como lo reportado por
estudios de prescripcion de farmacos en el paciente geriatrico volumen 9 de Sergio
Arifio Blasco de la revista Elsevier?® donde explica que el individuo anciano es mas
propenso a presentar reacciones adversas, ya que a lo largo de su vida experimenta
una serie de cambios fisiolégicos en sus diferentes érganos y sistemas, como
cambios en la secrecién de acidos gastricos, perjudicando la absorcién de farmacos
orales, por otro lado, la grasa corporal con la edad aumenta entre el 20 y 40 %, y el
agua corporal disminuye paulatinamente entre el 10 y 15 % esto conlleva a un
incremento en la concentracion de medicamentos hidrosolubles en el anciano y una
eliminacién mas lenta de los medicamentos liposolubles, dicho estudio coincide con
el capitulo 14 del libro “Geriatria Clinica” 3 en donde se describen los cambios

relacionados con la edad relevantes para la farmacologia del medicamento.

Con el avance de la edad se presentan cambios de importancia clinica en la
distribucién farmacoldgica, por ejemplo, la albumina sérica, principal proteina de
unién para los farmacos, tiende a declinar, aunque el declive es pequefio en
términos numéricos puede tener un efecto sustancial en la cantidad de
medicamento disponible para actuar; este efecto tiene pertinencia particular para
los medicamentos de alto porcentaje de unién a proteinas sobre todo cuando se

usan de forma consecutiva y compiten por los sitios de enlace en las proteinas.
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En relacion con el metabolismo de farmacos en pacientes geriatricos, es dificil de
predecir y dependera de la funcion hepatica o bien del dafio previo de este 6rgano

en cada individuo (por enfermedad hepéatica intrinseca, insuficiencia cardiaca

derecha, etc.).

Tablan’ 1

Patologia Vs Corticoide utilizados.

Patologia Corticoides N° de paciente | Porcentaje
APP Dexametasona ampolla 6mg 1 5%
Artritis Prednisona 50 mg, Hidrocortisona 1%, |2 10%
Reumatoide | Dexametasona ampolla 4mg
Asma Prednisona 50mg, Beclometasona 250 mcg 10 48%
Bronquitis Beclometasona 250 mcg 1 5%
EPOC Beclometasona 250 mcg, Prednisona 50 mg 5 24%
Tos seca Prednisona 5 mg, Prednisona 50 mg, |2 10%
Beclometasona
Total 21 100%

Fuente: Datos obtenidos de expedientes Clinicos

Andlisis de tabla n® 1.

La Maduracion pulmonar fetal en la APP y preeclampsia fue motivo de prescripcion
de corticoides ya que las mujeres que pueden tener riesgo de dar a luz
prematuramente pueden recibir corticosteroides para evitar que sus recién nacidos
tengan problemas pararespirar una vez que se produce el parto.
Los corticosteroides son medicamentos antiinflamatorios que ayudan a que
los pulmones del feto maduren antes del parto de acuerdo a lo que refiere el
formulario nacional de medicamentos en el capitulo 16 de endocrinologia, pagina
365, se puede retrasar el parto hasta por lo menos 48 horas, tiempo que puede ser
aprovechado para administrar corticosteroides (dexametasona de utilidad entre las
24 y 34 6/7 semanas de gestacion) para mejorar la funcion pulmonar del recién
nacido e implementar otras medidas para mejorar la salud perinatal y disminuir la

morbimortalidad fetal. 2

Otro de los motivos de prescripcion de corticoides en este estudio fue por el

diagnéstico de artritis, enfermedad que produce inflamacion en las articulaciones
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siendo una patologia cronica autoinmune que necesita medicacion permanente por
lo que los corticoides ademas de reducir la inflamacion actian directamente en los
mediadores fisiol6gicos de este proceso y modulan la respuesta inmunolégica.?® En
los casos encontrados la prescripcion de corticoides fueron prednisona de 50mg,
dexametasona ampolla 4mg, hidrocortisona crema 1% dichos farmacos prescritos
son indicados para esta patologia segun lo especificado en el Formulario nacional

de medicamentos.

Otra razon para la prescripcion de corticoides fue asma, dicha patologia se
caracteriza por presentar un proceso inflamatorio cronico que afecta las vias
respiratorias, los corticoides son sustancias cuyo perfil farmacoldgico se basa en la
disminucién de la inflamacion de las vias respiratorias ocasionadas por esta
patologia. Segin Goodman & Gilman?® debido a que el asma es una enfermedad
inflamatoria crénica, los corticosteroides inhalados se considera una terapia de
primera linea, beclometasona y prednisona son los principales corticoides utilizados
para dicha patologia. Cabe recalcar que esta patologia presento el mayor numero
de casos.

La bronquitis es una inflamacién del revestimiento de los bronquios que garantizan
el adecuado flujo aéreo hacia los alvéolos pulmonares 2’ en esta patologia los
broncodilatadores son los farmacos de primera eleccion y corticoesteroides por via
inhalatoria segun la revista de salud y bienestar se prescriben si la enfermedad no
se controla correctamente ya que su funcién es mantener la inflamacion de los

bronquios bajo control.

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) es una enfermedad
inflamatoria cronica que causa la obstruccion del flujo de aire a los pulmones y
segun Cochrane® (red internacional independiente de investigadores,
profesionales, pacientes, cuidadores y personas interesadas por la salud). Los
corticoides mejoran la limitacion del flujo aéreo en EPOC, por lo tanto, justificaria la
prescripcion a los pacientes que presentan esta patologia los cuales fueron

beclometasona 250 mcg y prednisona 50 mg.
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La tos seca, segun los expedientes de los pacientes participantes en este estudio,
fue otra de las razones para prescribir corticoides. Las caracteristicas clinicas de
este tipo de tos que muchos autores la catalogan de poca importancia producen
irritacion de la mucosa respiratoria debido a los estimulos fisicos tusigenos lo que
conlleva a una inflamacion que podria justificar la administracion de estos farmacos,
sin embargo, como lo recomienda la Guia de la buena prescripcion OMS Ginebra
1999 20 en los casos de pacientes con tos seca es conveniente buscar el origen de
esta tos y evitar el uso de corticoides. Sin embargo, si el paciente dura mas de tres

semanas con los sintomas de tos debe recibir corticoterapia.

Tablan’ 2

Corticoide empleado Vs RAM reportadas segun expedientes clinicos

Corticoide prescrito RAM paci':ntes %
Beclometasona 250mcg + Prednisona 50 mg Irritacion nasal 4 21.05%
Beclometasona 250 mcg Sensacion de ardor y picores
nasales 2 10.53%
Beclometasona 250 mcg+ prednisona 50mg insomnio y mareos 2 10.53%
Beclometasona 250 mcg irritacion nasal 1 5.26%
Prednisona 50mg Cefalea 1 5.26%
Beclometasona 250 mcg+ Hidrocortisona Amp. + prednisona
50mg Cefalea y vomito 1 5.26%
Dexametasona Amp. Cefalea e insomnio 1 5.26%
Beclometasona 250 mcg + Prednisona 50mg Cefalea y cansancio extremo 1 5.26%
Cefalea, irritacion nasal y
Beclometasona 250 mcg + Prednisona 5 mg Sensibilidad a infecciones 1 5.26%
Beclometasona 250 mcg + Prednisona 50mg Insomnio 1 5.26%
Beclometasona 250 mcg + Prednisona 50mg irritacion nasal y mareos 1 5.26%
Beclometasona 250 mcg + Prednisona 50mg Nauseas 1 5.26%
Beclometasona 250 mcg + Prednisona 50mg Ardor estomacal 1 5.26%
Dexametasona Amp. + prednisona 50mg + Hidrocortisona |Malestar estomacal y pérdida de
Crema peso 1 5.26%
Total 19 100%

Fuente: Datos obtenidos de expedientes Clinicos
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Andlisis de tabla n® 2.

Del 100% de pacientes que recibieron corticoterapia 4 de estos fueron tratados con
beclometasona spray 250 mcg y prednisona 50 mg, se reporté segun expedientes
clinicos que dichos pacientes presentaron irritacion nasal, segun el formulario
nacional de medicamentos irritacion nasal es una reaccion adversa frecuente de la
beclometasona, esta reaccion adversa es atribuible solamente a beclometasona ya
que en la literatura farmacolégica no se reporta que irritacién nasal sea un efecto
adverso de la prednisona; 2 de los pacientes recibieron beclometasona spray 250
mcg los cuales presentaron sensacion de ardor y picores nasales, en base a lo que
indica el formulario nacional de medicamentos sensacion de ardor y picores nasales
son reacciones adversas atribuibles a beclometasona; insomnio y mareo fueron
otras de las reacciones adversas reportadas en 2 expedientes clinicos donde se le
fue prescrito beclometasona spray 250 mcg y prednisona 50 mg, de acuerdo a la
revision bibliografica insomnio es una reaccion adversa de ambos farmacos,
mientras que mareo es una reaccion adversa frecuente de prednisona; un paciente
recibié beclometasona spray 250 mcg y presento irritacion nasal, como se ha
mencionado anteriormente esta es una reaccion adversa frecuente de
beclometasona; otro de los casos fue de un paciente que recibid prednisona 50mg
y reportd la molestia de cefalea la cual es una reaccién adversa frecuente de la
prednisona; a otro paciente se le prescribi6 beclometasona spray 250mcg,
hidrocortisona crema 1% Yy prednisona 50mg, dicho paciente presenta cefalea y
vomitos, segun la bibliografia revisada beclometasona y prednisona provocan
cefalea, mientras que el vomito se le atribuye solo a prednisona; otro paciente
recibié dexametasona ampolla 6mg y presentd cefalea e insomnio, de acuerdo a lo
establece el formulario nacional de medicamentos insomnio es una reaccion
adversa de esta, mientras que cefalea es una reaccion menos frecuente de la
dexametasona; a otro paciente se le prescribié beclometasona spray 250 mcg y
prednisona 50 mg, el cual presentd cefalea, como lo citado anteriormente esta
reaccion adversa es atribuible a ambos farmacos; se le prescribié a un paciente
beclometasona 50 mcg y prednisona 5mg, el cual presentd cefalea, irritacion nasal

y sensibilidad a infecciones, como ya se ha menciona la cefalea es una reaccion
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adversa provocada por la prednisona, mientras que irritacion nasal es provocada
por beclometasona y segin Dan Horton Zsar®? e" el libro de lo esencial en
farmacologia en la pagina 111 hace referencia que los corticoides provocan
sensibilidad a infecciones por lo tanto se tiene bases fundamentales para atribuirle
esta molestia a los corticoides; insomnio fue otro de las reacciones adversas
reportadas en los expedientes clinicos donde refiere que el paciente fue tratado con
beclometasona spray 250 mcg y prednisona 50 mg, segun las bibliografias
revisadas insomnio es una reaccion poco frecuente de prednisona y una reaccion
adversa rara de beclometasona al no haber otra causa alternativa reportada en su
expediente clinico; otro de los expedientes indica que un paciente recibid
beclometasona spray 250 mcg y prednisona 50mg, el cual reporto irritacion nasal y
mareo, como se ha mencionado anteriormente irritacion nasal es una reaccion
adversa de la beclometasona sin embargo este paciente también presenta mareo y
en base a la literatura farmacoldgica revisada mareo es una de las reacciones
adversas que provoca la prednisona; se le fue prescrito beclometasona spray 250
mcg Yy prednisona 50mg a un paciente el cual presento nauseas, segun revision
bibliogréfica esta es una reaccion adversa frecuente de ambos farmacos; ardor
estomacal fue una de las reacciones adversas presentadas en uno de los pacientes
al cual se le fue prescrito prednisona 50mg, segun FNM ardor estomacal es una de
las reacciones adversas frecuentes de la prednisona; otro de los pacientes al que
se le fue prescrito dexametasona 4mg, hidrocortisona crema 1% y prednisona,
presento malestar estomacal y pérdida de peso, en base a lo que reporta la
bibliografia malestar estomacal es una de las reacciones adversas frecuentes de la
prednisonay la pérdida de masa muscular es una reaccién adversa frecuente de la

dexametasona.

44




FARMACOVIGILANCIA EN PACIENTES CON CORTICOTERAPIA

UNAN- Ledn

Tabla n® 3 Corticoide empleado vs frecuencia de RAMvs gravedad de RAM.

Corticoide RAM Frecuencia de Gravedad
prescrito RAM
Irritacion nasal Frecuente Leve
Sensacién de ardor y Frecuente Leve
Beclometasona picores nasales
Insomnio Rara
Cefalea Frecuente Leve
Sensibilidad a Rara
infecciones
Nauseas Frecuentes Leve
Insomnio Poco frecuente
Prednisona Malestar estomacal Frecuente Leve
Mareo Frecuente Leve
Cefalea Frecuente Leve
Vomito Poco frecuente
Sensibilidad a Rara
infecciones
Nauseas Frecuente Leve
Ardor estomacal Frecuente Leve
Insomnio Frecuente
Dexametasona Cefalea Frecuente Leve
Pérdida de masa Frecuente Leve
muscular

Fuente: Datos obtenidos de expedientes Clinicos

Andlisis de tabla n® 3.

En relacién a las reacciones adversas segun frecuencia y gravedad reportadas en
los expedientes clinicos observamos qué irritacion nasal es una RAM que aparece
frecuentemente de gravedad leve, segun Vademécum esto se produce después de
la inhalacién al igual que la sensacion de ardor y picores nasales, la inhalacion del
corticoide ocasiona una irritacion de las vias respiratorias debido a los propelentes
o detergentes presentados en la formulacion, segun el FNM altas dosis de este
farmaco puede provocar raramente trastornos del suefio lo que puede producir
insomnio. En el caso de la prednisona se presentaron RAM como malestar
estomacal, naduseas, dolor de cabeza (cefalea) y mareo los cuales segun FNM
pueden aparecer de forma frecuente de gravedad leve a excepcion del caso de

vomito, insomnio y sensibilidad a infecciones que pueden aparecer de forma poco
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frecuente y rara las cuales segun su gravedad se clasifican de forma moderada. Los
pacientes que usaron dexametasona presentaron RAM como insomnio, cefalea y
pérdida de masa muscular aparecen de forma frecuente; la pérdida de masa
muscular es provocado porque los corticoides tienen un efecto catabdlico directo
sobre el tejido muscular asi mismo los corticoides aumentan la actividad de la

proteasa citoplasmatica, lo que potencia la destruccion de las miofibrillas.
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21 pacientes de un total de 79 presentaron molestias sugerentes de ser producidas

por la corticoterapia prescrita, para ello, de los 21 casos referidos anteriormente se

le asigné un namero ordinal o nimero de ficha.

VARIABLES FICHA N° 4 FICHA N°9 | FICHA N° 11 FICHA N° 14 FICHA N° 19
Diagnostico Asma Asma EPOC Asma Tos seca
Edad 35-49a 50-59 & 60-64 & 35-49 & 35-49 &
Sexo Femenino Femenino Masculino Masculino Femenino
Habitos Ninguno Ninguno Ninguno Ninguno Alcohol
nocivos
Enfermedades - HTA + ERC + HTA Angina
concomitantes DM lI
Molestias Insomnio Cefalea Irritacion nasal Hiperlipidemia Irritacion nasal
reportadas
Farmacos Beclometasona | Nebulizar Alopurinol ASA 100mg Ambroxol +
prescritos 250 mcg sln salina 300mg Atenolol 100mg Clembuterol
Ibuprofeno Prednisona | Beclometasona | Beclometasona | Beclometasona
400mg 50 mg 250 mcg 250 mcg 250mcg
Lorazepam 2mg Insulina NPH Prednisona Difenhidramina
Prednisona Nifedipina 50mg Prednisona
50mg Salbutamol Simvastatina 50mg
Salbutamol 100mg 20mg
100mg
Tablan’ 6
Conclusiones de la operacionalizacion de la tabla de decisiones de Kart y
Lasagna.
CONDICIONANTE FICHA FICHAN'9 | FICHA N’11 FICHA FICHA
N 4 N°14 N°19
EXISTE SECUENCIA Sl Sl Sl Sl
TEMPORAL
LA MOLESTIA ESTA Sl Sl NO SI
RELACIONADA CON EL
FARMACO
MEJORA AL NR NR NR NR NR
SUSPENDER EL
TRATAMIENTO
APARECE CON LA NR NR NR NR NR
REEXPOSICION
EXISTE CAUSA NO NO NO NO NO
ALTERNATIVA
CONCLUSION POSIBLE POSIBLE POSIBLE CONDICIONAL | POSIBLE
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La ficha nimero 4 corresponde a un paciente femenino de 35 a 49 afios con
diagnéstico de asma a la cual le fue prescrito beclometasona de 250 mcg,
prednisona de 50 mg, ibuprofeno de 400 mg, Lorazepam de 2 mg y salbutamol 100
mg; sin ningln mal habito ni enfermedades concomitantes. La queja de la paciente
fue insomnio. En este caso hubo una secuencia temporal légica entre la
administracion de los farmacos y la aparicién de la molestia, basado en la revision
de la literatura farmacoldgica el insomnio o trastornos de suefio es una reaccion
adversa que es reportada como causada por beclometasona de 250 mcg y
prednisona 50mg? las cuales segun el formulario terapéutico nacional estan
indicadas para el tratamiento del asma bronquial. Para este caso en particular el
uso de Lorazepam causaria sedacion en la paciente, sin embargo, no fue asi. El
insomnio reportado por la paciente segun la literatura farmacologica no es causado
por los otros farmacos prescritos, por lo cual se descartan dichos farmacos como
causales del insomnio, asi como se descarta sea la patologia que origind la
prescripcion (asma bronquial) o cualquier habito que origine esta molestia. En la
evaluacion de este caso no se reporta si la paciente mejord, tampoco se reporta si
la molestia reapareci6 al volver a administrar el farmaco, ya que el estudio tiene esta
limitacion desde el punto de vista metodoldgico y de disefio. Como se menciono
anteriormente, no existe una causa alternativa que explique el insomnio y por lo

tanto pudo ser categorizada como efecto adverso posible.

El caso correspondiente a la ficha nUmero 9 se trata de un paciente femenino de 50
a 59 afios con diagndstico de asma a la cual le fue prescrito Unicamente prednisona
de 50 mg para nebulizacién; La paciente no reporta ningiin mal habito que afecte
su estado de salud ni enfermedades concomitantes. La molestia de la paciente fue
cefalea. En este caso hubo una secuencia temporal l6gica entre la administracion
de la prednisona y la aparicion de la molestia, basado en la bibliografia
farmacoldgica, la cefalea es una reaccion adversa que es causada con relativa
frecuencia por prednisona 50mg. Segun Goodman y Gilman3, esta indicada para el
tratamiento del asma bronquial, por lo que se puede decir que hubo una adecuada
relacion indicacion-prescripcién. La cefalea reportada por la paciente segun la

literatura farmacoldgica no es causada por nebulizacion con solucion salina, por lo
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cual se descarta esta opcion como causa de cefalea, asi como se descarta sea la
patologia que origind la prescripcidon (asma bronquial) ya que los cuadros de
cefalalgia no son parte de la sintomatologia de esta enfermedad respiratoria. Como
se menciono anteriormente, no existe una causa alternativa que explique la cefalea

y por lo tanto fue categorizada como efecto adverso posible.

La ficha numero 11 corresponde a un paciente masculino hipertenso, diabético tipo
II, enfermedad pulmonar obstructivo crénico y enfermedad renal cronica de 60-64
afos sin habitos nocivos para su salud, al cual le fue prescrito beclometasona 250
mcg, alopurinol de 300mg, insulina NPH, nifedipina y salbutamol 100mg. El paciente
reporto irritacion nasal. En este caso hubo una secuencia temporal Iégica entre la
administracion de los farmacos y la aparicion de la molestia, segiin FNM la irritacién
nasal es una reaccion adversa comun de la beclometasona debido a su forma de
administracion, la irritacion nasal no es un efecto adverso que los demas farmacos
podrian inducir, asi como se descarta que sea las enfermedades concomitantes. En
la valoracién de este caso no se reporta si el paciente mejoro, tampoco se reporta
si la molestia reapareci6 a la hora de volver a administrar el farmaco, al no existir
una causa alternativa que indique que la irritacion nasal es causada por otro factor

externo se concluye que este caso puede catalogarse como efecto adverso posible.

La ficha nimero 14 pertenece a un paciente masculino de 35 a 49 afios con
diagnéstico de asma al cual le fue prescrito prednisona de 50 mg, beclometasona
de 250 mcg, atenolol 100 mg, ASA 100 mg y simvastatina 20 mg; sin ningun habito
que afecte su estado de salud, teniendo como enfermedad concomitante
hipertension arterial. La molestia del paciente segun el reporte médico fue
hiperlipidemia. En este caso hubo una secuencia temporal légica entre la
administracion de los farmacos y la aparicién de la molestia, basado en la revisiéon
de la literatura farmacoldgica la hiperlipidemia no es una reaccién adversa causada
por ninguno de los farmacos prescritos al paciente?2. Para este caso el uso de
simvastatina esta indicada para tratar la hiperlipidemia y por lo tanto no la causa,
sin embargo en la evaluacién de este caso no se reporta si el paciente mejoré pues

no hubo indicacion médica de retirar el farmaco y re evaluar al paciente. La
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hiperlipidemia reportada por el paciente segun la literatura farmacolégica no es
causada por ninguno de los farmacos prescritos, por lo cual se descartan dichos
farmacos como causales de hiperlipidemia, asi como se descarta sea la patologia
que origind la prescripcion (asma bronquial) sin embargo se desconoce el factor
principal causante de dicha molestia. Como se menciond anteriormente, no existe
una causa alternativa que explique la molestia y por lo tanto pudo ser categorizada

como efecto adverso condicional.

La ficha numero 19 se refiere a un paciente femenino entre las edades de 35-49
afios con diagndstico de tos seca a la cual le fue prescrito beclometasona 250 mcg,
prednisona 50 mg, una combinacion de ambroxol mas clembuterol y difenhidramina
a dosis no reportadas en el expediente. Esta paciente tiene el habito de tomar
alcohol, y como comorbilidad presenta angina. La molestia reportada es irritacion
nasal. Al realizar el andlisis por medio de la tabla de imputabilidad se determiné que
hubo secuencia temporal logica entre la administracion de los farmacos y la
aparicion de la queja (irritacion nasal). Asi mismo, al realizar la revision bibliografica
en blsqueda del fArmaco causal se logré establecer que seglin vademécum?®
beclometasona a dosis de 250 mcg puede causar esta molestia, por lo cual se

descarta que cualquier otro factor esté involucrado en la aparicion de dicha reaccion.

Por lo mencionado anteriormente se concluye como un efecto adverso posible.

VARIABLES FICHA N° 23 FICHA N° 28 FICHA N° 29 FICHA N° 34 FICHA N° 38
Diagnostico Artritis Asma Asma EPOC EPOC
Edad 60-64 a 65 +a 35-49a 65 + & 65+a
Sexo Femenino Masculino Femenino Masculino Masculino
Habitos nocivos Ninguno Ninguno Ninguno Ninguno Fumar
Enfermedades HTA - HTA HTA HTA + OA
concomitantes
Molestias Hipersensibilidad Irritacion nasal Mareos (A) Irritacion nasal Cefalea (A)
reportadas Irritacion nasal (A) Cansancio
(B) Urticaria (B) extremo (B)
Farmacos Atenolol 100mg Beclometasona ASA 100 mg Alopurinol 300mg ASA 100mg
prescritos ASA 100mg 250 mcg Atenolol 100mg Atenolol 100mg Beclometasona
Clorfenamina Prednisona Beclometasona | Beclometasona 250 mcg
Hidrocortisona 50mg 250 mcg 250 mcg Captopril 25mg
crema 1% Nifedipina 20 mg Calcio 600 mg Multivitaminas
Prednisona 50 Prednisona 50 SF + AF Prednisona 50
mg mg mg
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Tablan® 7
Conclusiones de la operacionalizacion de la tabla de decisiones de Kart y
Lasagna.
CONDICION FICHA FICHA FICHA FICHA FICHA
N° 23 N° 28 N° 29 N° 34 N° 38
A B A B A B
EXISTE SECUENCIA Sl S Sl S SI SI Sl SI
TEMPORAL
LA MOLESTIA ESTA NO S Sl Sl SI SI Sl SI
RELACIONADA CON EL
FARMACO
MEJORA AL SUSPENDER NR NR NR | NR | NR | NR NR NR
EL TRATAMIENTO
APARECE CON LA NR NR NR | NR | NR | NR NR NR
REEXPOSICION
EXISTE CAUSA NO NO NO | NO | NO | NO NO Sl
ALTERNATIVA
CONCLUSION CONDICIONAL POSIBLE POSIBLE POSIBLE POSIBLE/DUDOSA

La ficha nimero 23 trata de una paciente que se encuentra entre las edades de 60-
64 afos, con diagndstico de artritis por lo cual le fue prescrito hidrocortisona 1%
topica, prednisona 50 mg, atenolol 100 mg, ASA 100 mg y clorfenamina. La paciente
no tiene ningun habito nocivo reportado en expediente, también refiere padecer de
hipertension arterial. La queja que presentd el paciente fue hipersensibilidad. En
este caso hubo una secuencia temporal después del comienzo de la administracion
de todos los farmacos prescritos (un total de cinco), al momento de hacer uso de la
literatura en buUsqueda de un farmaco causal, el formulario nacional de
medicamentos de Nicaragua? ninguno de los farmacos prescritos reporta tener
como reaccion adversa la hipersensibilidad, por lo cual fue necesario revisar si las
interacciones farmacoldgicas podrian explicar este fenbmeno. En este caso se
descart6 que la hipersensibilidad fuera un efecto adverso o una interaccién causada
por alguno de los cinco farmacos prescritos ya que no es atribuible a los
medicamentos ni a la patologia de la paciente, quedando pendiente realizar una
buena historia clinica que determine el origen de esta queja, sin embargo, si hubiese
sido causada por algun farmaco esta seria clasificada como un efecto adverso

condicional.
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La ficha numero 28 corresponde a un individuo masculino clasificado en la escala
de 65 aflos a mas, con diagndéstico de asma bronquial. Al paciente se le prescribio
una combinacion de corticoides: beclometasona 250 mcg por via inhalatoria y
prednisona oral 50 mg. El paciente refiere no tener habitos nocivos ni enfermedades
concomitantes. Segun el expediente clinico del paciente, se reporta irritacion nasal.
En este caso, como el anterior, se presentd una secuencia temporal l6gica entre los
corticoides prescritos y la molestia presentada. Basado en la revision de la
bibliografia segin el Vademécum IQBS'® después del comienzo del uso de
beclometasona el paciente tiende a presentar molestias como irritacion nasal.
Segun el historial del paciente, tampoco se informa que éste haya mejorado
después de que el tratamiento concluyd. Al no existir una causa alternativa que
pueda explicar la aparicibn de esta reaccion adversa se le atribuye que la
beclometasona es la causante, por lo tanto, se categoriza como una reaccion

adversa posible.

La ficha namero 29 refiere a una mujer entre las edades de 35-49 afios, con
diagndstico de asma bronquial, a la cual se le prescribié beclometasona 250 mcg
por via inhalatoria, prednisona 50 mg, ASA 100 mg, atenolol 100 mg y nifedipina 20
mg. La paciente no reporta habito nocivo para su salud, sin embargo, presenta
hipertension arterial. Las quejas de la paciente fueron mareo e irritacién nasal. En
este caso existe una secuencia temporal entre los farmacos administrados y la
aparicion de la molestia. Segun la bibliografia consultada como el formulario
nacional de medicamentos de Nicaragua? la prednisona presenta como reaccion
adversa el mareo y segiin vademécum?® la beclometasona provoca irritaciéon nasal.
Debido a que, en esta investigacion, todos los participantes son pacientes
ambulatorios, no se pudo obtener informacién tanto de esta paciente, como de los
casos anteriormente citados en relacion con si presentaron mejorias de sus
molestias al momento de terminar la administracion de los corticoides o de los otros
medicamentos prescritos. En este caso el paciente tampoco refiere tener ningun
habito nocivo, por lo cual se descarta que sea otro el factor que provoca estas

reacciones se categoriza por lo tanto como un efecto adverso posible.
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La ficha numero 34 trata de un paciente masculino de 65 afios a mas, con
diagnéstico de enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), se le prescribio
beclometasona 250 mcg, alopurinol 300 mg, atenolol, calcio 60 mg y sulfaté ferroso
mas é&cido félico. El paciente niega habitos nocivos a su salud, pero padece de
hipertension arterial. El paciente presenta quejas sobre urticaria e irritacion nasal.
En este caso hubo secuencia temporal entre la administracion del farmaco y la
molestia. Basada en bibliografia como la ficha técnica de la beclometasona? este
farmaco puede provocar reacciones adversas como urticaria e irritacion nasal
particularmente cuando se administran a dosis elevadas y con una larga duracion
de tratamiento, por otro lado, se descartdé que alopurinol, atenolol, calcio y sulfatd
ferroso mas acido folico hayan provocado estas molestias debido a que la literatura
farmacoldgica no relaciona dichos farmacos con estas molestias. Al aplicar la tabla
de decisiones modificada de Kart y Lasagna se concluye que este caso se clasificd

como reacciones adversas posibles.

La ficha nimero 38 corresponde a un paciente masculino clasificado en el grupo de
65 afios a mas, diagnosticado con enfermedad pulmonar obstructiva crénica, por lo
cual le fue prescrito Beclometasona 250 mcg, prednisona 50 mg, ASA 100 mg,
Captopril 25 mg y multivitaminas. El paciente tiene el habito de fumar y como
enfermedad concomitante hipertension arterial y osteoartritis. Presenta quejas de
cefalea y cansancio extremo. Este caso presentd secuencia temporal al iniciar los
sintomas posteriores a la administraciéon de los farmacos. Segun el formulario
nacional de medicamentos de Nicaragua el uso de la prednisona puede provocar
cefalea. En cuanto al cansancio extremo que manifiesta el paciente no se puedo
asociar con ningun farmaco prescrito pues esta queja no esta reportada como
reaccion adversa de estos medicamentos. Una causa alternativa que pueda explicar
dicho cansancio es la enfermedad pulmonar que causa la obstruccién del flujo de
aire a los pulmones y consecuentemente sensacion de “falta de aire”. Al poder
imputar a la prednisona con la cefalea, se categoriz6 este caso como efecto adverso
posible, sin embargo, en cuanto al cansancio extremo al haber una causa alternativa

se categoriza como queja dudosa.
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VARIABLES FICHA N° | FICHA N° 43 FICHA N° 46 Ficha N° 51 FICHA N° 57 FICHA N°
41 58
Diagnostico EPOC Asma Artritis Asma Dolor obstétrico + Asma
reumatoidea preeclampsia (APP)
Edad 65+ & 50-59 & 50-59 & 35-49a 15-19 & 20-34a
Sexo Masculino Femenino Femenino Femenino Femenino Femenino
Habitos nocivos Ninguno Ninguno Ninguno Café Ninguno Alcohol
Enfermedades HTA DM Il + HTA HTA
concomitantes + ERC +
Obesidad
Molestias Sensacion | Insomnio (A) Malestar Picores Insomnio (A) Vomito
reportadas de ardory Mareos (B) estomacal (A) nasales y Cefalea (B) (A)
Picores Pérdida de peso Sensacion Cefalea(B
nasales (B) de ardor )
Farmacos ASA 100 Beclometas | Dexametasona Alopurinol Nifedipina 20 mg
prescritos mg Atenolol ona 250 4mg 300mg Dexametasona Beclomet
100 mg mcg Diclofenaco Beclometas ampolla 8 mg/2 ml asona
Beclometa | Clonazepam 75mg ona 250mcg 250 mcg
sona 250 2mg Hidrocortisona | Calcio Ciprofloxa
mcg Prednisona crema 1% 600mg cina
50 mg Ibuprofeno Insulina NPH 500mg
400mg Lorazepam Hidrocort
Prednisona 50 2mg isona
mg Omeprazol 500mg
20mg Predniso
na 50 mg
Tablan’ 8
Conclusiones de la operacionalizacion de la tabla de decisiones de Kart y
Lasagna.
CONDICION FICHA N’ FICHA FICHA FICHA FICHA FICHA N° 58
41 N° 43 N° 46 N° 51 N° 57
A A B A B A A B A B
EXISTE SECUENCIA Sl SI Sl Sl Sl Sl SI Sl Sl SI
TEMPORAL
LA MOLESTIA ESTA Sl SI Sl Sl Sl Sl SI Sl Sl SI
RELACIONADA CON EL
FARMACO
MEJORA AL SUSPENDER NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR
EL TRATAMIENTO
APARECE CON LA NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR
REEXPOSICION
EXISTE CAUSA NO NO NO Si NO NO Si Sl Sl Si
ALTERNATIVA
CONCLUSION POSIBLE POSIBLE DUDOSA/ POSIBLE DUDOSA DUDOSA
POSIBLE

La ficha nUmero 41 corresponde a un paciente masculino entre las edades de 65 a

mas con diagnostico de enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) al cual le
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fue prescrito beclometasona 250 mcg, ASA 100mg y atenolol 100mg. No tiene
ningun habito nocivo que pueda afectar su salud y como comorbilidad presenta
hipertension arterial. El paciente reporta quejas de sensacion de ardor y picores
nasales. En este caso, al igual que los anteriores, también hubo secuencia temporal
l6gica entre la administracion de los medicamentos y la aparicion de la molestia.
Segun lo que reporta el formulario nacional de medicamentos de Nicaragua?
sensacion de ardor y picores nasales son molestias que pueden ser ocasionadas
por la beclometasona 250 mcg. Atenolol 100mg se prescribio para la hipertension
arterial, pero no se haya justificacion para prescripcién de la ASA 100mg a menos
gue se haya prescrito con una finalidad profilactica de infarto miocardico, a pesar de
ello, la bibliografia farmacolégica no reporta la sensacion de ardor y picores nasales
como efectos adversos atribuibles a estos dos farmacos, por lo tanto, se descartan
como posible causa alternativa. En base a lo anterior se categoriza como efecto

adverso posible.

La ficha numero 43 trata de un paciente femenino entre las edades de 50-59 afios
con diagndéstico de asma bronquial a la cual le fue prescrito beclometasona 250
mcg, prednisona 50 mg y clonazepam 2mg. La paciente no tiene ningun habito que
podria afectar su salud y sin comorbilidad. Las molestias que reporta la paciente
son insomnio y mareos. De acuerdo con la revisién bibliogréfica? reporta que
prednisona a dosis de 50mg puede provocar como efecto adverso dichas molestias.
Clonazepam es un farmaco que en la actualidad se prescribe para crisis convulsivas
y para la ansiedad® pero debido a sus efectos sedantes se le prescribe a pacientes
con alteraciones de suefio (insomnio). El insomnio es una reaccion adversa
atribuible a ambos farmacos y mareo segiin FNM es una reaccion adversa que se
presenta al hacer uso de prednisona, por ende, en la evaluacion de este caso se

categoriza como una reaccion adversa posible

La ficha numero 46 trata de otra mujer entre las edades de 50-59 afios con artritis
reumatoidea a la cual le fue prescrito dexametasona 1 ampolla de 4 mg/1ml diario
por 3 dias, hidrocortisona 1%, prednisona 50mg por 5 dias, diclofenaco 75 mg e

ibuprofeno 400mg. No tiene ningun habito nocivo que podria afectar su salud y
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tampoco enfermedad concomitante. Posterior al tratamiento paciente refiere
molestias malestar estomacal y pérdida de peso. Basado en los datos del
expediente hubo secuencia légica entre la administracion del farmaco y la aparicion
de estos posibles efectos adversos. De acuerdo a las bibliografias farmacoldgicas
en la artritis reumatoide los glucocorticoides se usan como agentes estabilizadores
para la enfermedad progresiva que no responde a los tratamientos de primera linea,
como la fisioterapia y los farmacos antiinflamatorios no esteroideos,® razén por la
que se le prescribe dexametasona y prednisona 50mg, sin embargo otras
bibliografias también refieren que la dexametasona podria tener como efecto
adverso pérdida de masa muscular®?, la prednisona de 50 mg y diclofenaco reporta
gue produce efectos secundarios gastrointestinales y por ende esto incluye malestar
estomacal®3, como se menciona anteriormente las molestias no solo podrian ser
atribuibles a los corticoide prescritos sino que también a otros como el diclofenaco
por lo tanto existen causas alternativas a las cuales se le podria atribuir dichas
reacciones adversas. En la evaluacion de dicho caso se categoriza malestar

estomacal como reaccién adversa dudosa y pérdida de peso como posible.

La ficha numero 51 trata de un paciente femenino entre las edades de 35-49 afios
con asma bronquial a la cual le fue prescrito beclometasona 250mcg, alopurinol
300g, calcio 600mg, insulina NPH, Lorazepam 2mg y omeprazol 30mg. Dicha
paciente tiene el habito de tomar café y como comorbilidad diabetes mellitus tipo II,
Hipertension arterial, enfermedad renal cronica y obesidad. Las molestias que la
paciente refiere son picores nasales y sensacion de ardor. De acuerdo con la
bibliografia revisada sensacién de ardor y picores nasales son reacciones adversas
reportadas por beclometasona 250mcg. Por lo que esta es categorizada como

posible.

La ficha numero 57 trata de un paciente femenino entre las edades de 15-19 afios
con dolor obstétrico lo que nos lleva a un caso de amenaza de parto prematuro, la
cual le fue prescrito Unicamente dexametasona ampolla 6mg/2ml y nifedipina 20
mg. No tiene ningun tipo de habitos nocivos que pueda afectar su salud y como

comorbilidad tiene hipertension arterial. Segun el liboro de administracion de
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medicamentos en circunstancias especiales de Santiago Cuéllar Rodriguez Manuel
Nufez Parrilla Carlos Raposo Simon que en las formas asociadas a preeclampsia
y toxemia del embarazo, el farmaco de eleccion suele ser la hidralazina y como
alternativa esta la nifedipina y el Formulario nacional de medicamentos de
nicaragua corrobora que la nifedipina esta indicada en caso de parto prematuro
como tocolitico y es de primera opcion en nuestro pais, también es util segun el
formulario MINSA para tratar hipertension severa durante el embarazo o en casos
extremos como alternativa a labetolol. Como puede corroborarse, la relacién
indicacién prescripcion es adecuada ya que nifedipina como bloqueador de las
corrientes de calcio en canales tipo L de los musculos uterinos causa relajacion de
éstos. Las molestias reportadas por la paciente fueron insomnio y cefalea. En la
revision bibliografica ambos medicamentos refieren dichos efectos adversos como
propios de cada farmaco?, por ende, en este caso no solo es atribuible al corticoide,
sino que a la nifedipina debido a su efecto relajante no solo a nivel de musculo
uterino sino también en musculo vascular causando consecuentemente hipotension
y una cefalea refleja, por tanto, esta situacion podria ser una causa alternativa que
explique dichas molestias. En la evaluacion de este caso no se reporta si el paciente
mejoro y tampoco si reaparecio dicha molestia y por lo tanto se categoriza como

molestia dudosa.

La ficha numero 58 brinda informacion de un paciente femenino entre las edades
de 20-34 afios con asma bronquial a la cual le fue prescrito beclometasona 250mcg,
prednisona 50mg, hidrocortisona 500mg y ciprofloxacina 500mg. Dicho paciente
tiene el habito de tomar alcohol y no tiene ninguna comorbilidad. En este caso se
reportan quejas de vémitos y cefalea. La bibliografia revisada refiere que la
prednisona puede producir cefalea y vomitos como reacciones adversas, sin
embargo, la ciprofloxacina 500mg también puede causar dichas molestias. Es
necesario recalcar que en el expediente de esta paciente no aparece el diagnéstico
0 razdn que justifique la prescripcion de este antibidtico. Debido al habito de esta
paciente de ingerir alcohol podria relacionarse como causa alternativa que explique
la cefalea y el vomito, pero esta circunstancia seria atribuible en un estado etilico

agudo y en el expediente no consta dicho estado. En este caso no se reporta si el
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paciente mejoro al suspender estos farmacos ni tampoco si reaparecié dicha

molestia, serd necesario someter a la paciente a estas estrategias para categorizar

adecuadamente este evento adverso, en base a lo mencionado se podria

categorizar como una reaccion adversa dudosa.

VARIABLES FICHA N°61 FICHA N° 63 FICHA N° 69 FICHA N° 73 FICHA N° 77
Diagnostico Tos seca Bronquitis Asma Asma EPOC
Edad 2-43a 35-49 & 65+ 4 35-49 a4 20-34 &
Sexo Femenino Femenino Femenino Femenino Femenino
Habitos nocivos Ninguno Ninguno Ninguno Ninguno Alcohol
Enfermedades Cansancio + - - -
concomitantes Sindrome de boca Sospecha de covid
urente
Molestias Cefalea (A)
reportadas Irritacion nasal (B) Insomnio y mareos Ardor estomacal
Sensibilidad a Irritacion nasal Nauseas
diversas infecciones
(©)
Farmacos Beclometasona Ambroxol Beclometason | Beclometasona Amoxicilina 500mg
prescritos 250mcg Amoxicilina a 250mcg, 250 mcg Beclometasona
Dicloxacilina 500mg Prednisona Salbutamol 100mg 250mcg
Prednisona 5mg Beclometason 50mg Ibuprofeno 400mg
a 250 mcg Salbutamol Prednisona 50mg
100mg
Tablan®9
Conclusiones de la operacionalizacion de la tabla de decisiones de Kart y
Lasagna.
CONDICION FICHA N’ 61 FICHA N° FICHA FICHA FICHA N°
63 N°69 N°73 77
A B C A B
EXISTE SECUENCIA Sl SI Sl SI Si Si Si Sl
TEMPORAL
LA MOLESTIA ESTA SI SI SI SI Si Si Si Sl
RELACIONADA CON EL
FARMACO
MEJORA AL NR NR | NR NR NR NR NR NR
SUSPENDER EL
TRATAMIENTO
APARECE CON LA NR NR | NR NR NR NR NR NR
REEXPOSICION
EXISTE CAUSA NO NO | NO NO NO Sl Sl Sl
ALTERNATIVA
CONCLUSION POSIBLE POSIBLE | POSIBLE DUDOSA DUDOSA
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La ficha nimero 61 trata de una paciente entre la edad de 2 a 4 afios, con
diagnéstico de tos seca, la cual tiene como enfermedad concomitante cansancio
mas sindrome de boca urente, segun datos del expediente la paciente no tiene
ningun habito que pueda perjudicar su salud, el tratamiento que se le prescribi6 a
dicha paciente fue beclometasona en spray de 250 mcg, prednisona de 5 mg por 5
dias y dicloxacilina en suspension por 7 dias; las molestias reportadas que afectaron
a la paciente fueron segun expediente “cefalea, irritacién nasal y sensibilidad a
diversas infecciones”. En este caso hubo una secuencia temporal I6gica entre la
administracion de los farmacos y la aparicion de las molestias, segun diversas
bibliografias reportadas, entre ellas Farmacologia basica 2008%* refiere que la
prednisona provoca cefalea como reaccion adversa frecuente, la irritacion nasal es
una reaccion adversa comun de la beclometasona debido a su forma de
administracion, la irritacion nasal no es un efecto adverso que los demas farmacos
podrian inducir, asi como se descarta que sean las enfermedades concomitantes
pues no hay reporte de que padezca patologia crénica, la sensibilidad a diversas
infecciones segun Dan Horton Zsar en el libro lo esencial en farmacologia en la
pagina 1113 hace referencia que los corticoides provocan sensibilidad a
infecciones, por lo tanto se tienen bases fundamentales para atribuirle esta molestia
a los corticoides. En la valoracion de este caso no se reporta si el paciente mejoro,
tampoco se reporta si la molestia reaparecio a la hora de volver a administrar el
farmaco, al no existir una causa alternativa que indique que son causadas por otro
factor externo se concluye que este caso puede catalogarse como efecto adverso
posible. Es necesario agregar que en este caso como en el de la ficha 58, no hay

justificacion en el expediente clinico para la prescripcién del antibidtico.

En la ficha nimero 63 pertenece a una paciente de 35 a 49 afios la cual presenta
bronquitis, se le prescribié beclometasona de 250 mcg, ambroxol en jarabe y
amoxicilina en capsula de 500 mg, la paciente presento la queja de irritacion nasal,
como ya hemos mencionado en casos anteriores, la beclometasona en spray segun
diversas bibliografias refiere que la irritacién nasal es una reaccién adversa muy
frecuente de beclometasona; En la valoracién de este caso no se reporta si el

paciente mejoro, tampoco se reporta si la molestia reaparecio a la hora de volver a
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administrar el farmaco, al no existir una causa alternativa que indique que la
irritacion nasal es causada por otro factor externo se concluye que este caso puede

catalogarse como efecto adverso posible.

En la ficha 69 hace referencia a una paciente de 65 afios a mas de sexo femenino,
la cual fue diagnosticada con asma sin ninguna enfermedad concomitante ni ningun
hébito nocivo, a la cual se le prescribid beclometasona en spray de 250 mcg
prednisona de 50 mg y salbutamol de 100 mg; segun reportes en expedientes
refieren que la paciente se queja por presentar nauseas, el formulario nacional de
medicamentos hace referencia que los tres farmacos prescritos a la paciente
provocan nauseas, ademas existe una secuencia logica temporal entre la
administracion de los farmacos y la aparicion de la molestia, al no existir otro factor
externo que pueda ocasionar esta molestia se concluye como efecto adverso

posible.

El caso correspondiente a la ficha nUmero 73 se trata de una paciente de 35 a 49
afos con diagnostico de asma bronquial a la cual le fue prescrito beclometasona de
250 mcg y salbutamol de 100 mg. La paciente no reporta ningun habito que afecte
su estado de salud ni enfermedades concomitantes. Las molestias de la paciente
fueron insomnio y mareos. Al consultar Goodman and Gilman3Y la farmacologia
basica de Carmine 33, el mareo es una reaccion adversa que es causada por
salbutamol, por otro lado, el insomnio, segun estos autores, puede ser causado por
ambos farmacos prescritos. No se pudo observar si la paciente mejoré con la
suspensioén de los farmacos y la revaloracion de esta, ya que este estudio presento
esta limitante. Al evaluar todos los pardmetros se concluye como una reaccion

adversa dudosa.

La ficha nimero 77 corresponde a un paciente de sexo femenino entre la edad de
20 a 34 afos, con sospecha de COVID, la cual fue diagnosticada con EPOC, se le
prescribié beclometasona 250 mcg, prednisona de 50 mg, amoxicilina de 500 mg e
ibuprofeno de 400 mg. En este caso hubo una secuencia temporal l6gica entre la
administracion de los farmacos y la aparicion de la molestia. Segun Goodman y

Gilman,® la prednisona en tabletas tiene dentro de sus reacciones adversas el
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malestar estomacal, sin embargo, dicha paciente le fue prescrito ibuprofeno el cual
es un AINE que al inhibir las prostaglandinas que tienen funcion gastro protectora
puede originar el ardor estomacal. Otro aspecto que sefialar es que la paciente
tiene como habito el consumo de alcohol, segln la revista Mayo clinic 3¢ refiere que
el alcohol estimula la produccion de &cido clorhidrico en el estomago y demora el
vaciado estomacal por lo tanto esta circunstancia también se le puede atribuir a las
molestias gastricas que presenta la paciente. En la valoracién de este caso no se
reporta si el paciente mejoro, tampoco se reporta si la molestia reaparecio6 a la hora
de volver a administrar el farmaco, pero al haber causa alternativa que también
provoqgue ardor estomacal se concluye que este caso puede catalogarse como una

reaccion adversa dudosa.
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VI. Conclusiones

De acuerdo con los objetivos planteados y andlisis de resultados se concluye con lo

siguiente:

1. Con respecto a sexo y edad de los pacientes en estudio la mayoria fueron de
sexo femenino, entre las edades de 35- 49 afos seis de siente pacientes
fueron de sexo femenino, por ende, entre las edades de 65 afios a mas,
cuatro de cinco pacientes fueron de sexo masculino. Por lo tanto, de forma
general quince pacientes de veintiuno fueron de sexo femenino y seis de
sexo masculino.

2. Respecto a la relacién indicacidn-prescripcion de la corticoterapia, la mayoria
de las prescripciones cumplieron con la justificacion clinica-
farmacoterapéutica segun las normas establecidas en el formulario nacional
de medicamentos y la OMS. Los corticoides recetados en este estudio fueron
para uso inhalatorio: beclometasona de 250 mcg, para asma y EPOC en su
mayoria y una vez para bronquitis, y para uso oral: prednisona de 50 mg para
asma, EPOC vy artritis y de 5 mg para tratar tos seca, dexametasona en
ampolla fue prescrita para tratar problemas de artritis reumatoidea y amenaza
de parto prematuro, también se prescribié hidrocortisona 1 % para un
paciente reumatico.

3. Las reacciones adversas identificadas en el periodo de estudio fueron:
irritacion nasal, sensacion de ardor y picores nasales, insomnio, cefalea,
sensibilidad a infecciones, nduseas, malestar estomacal, mareo, vomito,
ardor estomacal y pérdida de masa muscular.

4. En relacion con la categorizacion de los casos segun la tabla de decisiones
de Kart y Lasagna, quince de las molestias reportadas en los expedientes
clinicos fueron categorizadas como reacciones adversas posibles, seis
dudosas y dos condicional.

5. Con respecto a la clasificacion de las reacciones adversas segun frecuencia,
Irritacion nasal, sensacion de ardor y picores nasales, y nauseas son

reacciones adversas frecuentes, mientras que insomnio y sensibilidad a
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infecciones se clasifican como reacciones adversas raras por el uso de
beclometasona; por otra parte con el uso de prednisona, malestar estomacal,
mareo, cefalea, nauseas y ardor estomacal son reacciones adversas
frecuentes, mientras que insomnio y vomito son reacciones adversas poco
frecuentes, sensibilidad a infecciones se reporta segun las bibliografias
farmacolégicas como una reaccidon adversa rara; con el uso de
dexametasona cefalea y pérdida de masa muscular son reacciones adversas
frecuentes. En base a la clasificacion de reacciones adversas segun
gravedad se concluye que: ocho fueron leves (irritacion nasal, sensacién de
ardor y picores nasales, cefalea, nauseas, mareos, malestar estomacal,
ardor estomacal y pérdida de masa muscular) y dos moderadas (insomnio y

sensibilidad a infecciones).
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VIl. Recomendaciones

A la institucién sanitaria (MINSA)

e Generar conciencia en todo el personal implicado en los programas de
farmacovigilancia, para que se tomen las acciones correctivas y mejore el
sistema de deteccion de las reacciones adversas presentadas a nivel
hospitalario y ambulatorio.

e Incitar al personal de la salud implicados en la prescripcion de farmacos a
seguir cumpliendo las normas de prescripcion estipuladas por el MINSA y
llevar secuencia légica al momento de llenar expedientes clinicos.

e Trabajar en conjunto con farmacéuticos ya que son profesionales
fundamentales en la realizacidbn de farmacovigilancia, por ende, pueden

reportar RAM que los médicos no reportan en los expedientes clinicos.

A futuros investigadores.

e Tener en cuenta factores econdmicos, sociales y de accesibilidad al
momento de realizar un estudio de farmacovigilancia, eligiendo una
investigacion de caracter longitudinal que permita la inspeccién durante un
periodo de tiempo prolongado y que facilite la observacion de cualquier
cambio de los pacientes en estudio, ademas elegir un lugar de estudio en
donde los pacientes estén ingresados y no tener limitantes que pueda

perjudicar los resultados del estudio.
A pacientes en general.

e Hacer uso racional de medicamentos para evitar reacciones adversas en lo

posible y evitar la automedicacion.
A lainstitucién educativa. (UNAN- Ledn, facultad de ciencias quimicas)

e Promover métodos de estudios de farmacovigilancia intensivos y que sean

puestos en practica para que los estudiantes adquieran experiencia.

64




FARMACOVIGILANCIA EN PACIENTES CON CORTICOTERAPIA UNAN- Leon

Referencias bibliograficas

1. Serra, H. A., Roganovich, J. M., & Rizzo, L. F. L. (2012). Glucocorticoides:
paradigma de medicina traslacional. De lo molecular al uso
clinico. Medicina, 72(2), 158-170.
http://www.scielo.org.ar/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0025-
76802012000200015

2. Nicaragua. Ministerio de Salud. Division General de Insumos Meédicos.
Division de Uso Racional de Insumos Médicos. Formulario Nacional de
Medicamentos. Séptima ed., 444 paginas. Managua, Nic. 2014.
http://www.minsa.gob.ni/index.php/division-general-de-insumos-
medicos/formulario-nacional-de-medicamentos.

3. Ulloa, E. (2020). Goodman & Gilman: Las Bases Farmacoldgicas de la
Terapéutica 13ed.
https://www.academia.edu/44597422/Goodman_and Gilman Las Bases F
armacol%C3%B3qgicas de la Terap%C3%A9utica 13ed

4. Kendall ph. untoward effects following local hydrocortisone injection. ann

phys med. 1958; 4. 170-5
https://www.scielo.cl/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0717-
73482018000100048

5. Mendez Rueda W. J., R. A. (2008). Prescripcién de corticoides en pacientes
pediatricos con asma bronquial asistentes al programa de dispensarizados
del centro de salud mantica Berrio de la cuidad de ledn.
http://riul.unanleon.edu.ni:8080/[spui/retrieve/1228

6. Zaira, & Carolina, Y. (s/f). Farmacovigilancia SYC 2012. Blogspot.com.
https://farmacovigilanciasyc2012.blogspot.com/2012/

7. Solar, P. (2017). Farmacologia humana - flores spa.
https://www.academia.edu/33519882/Farmacologia_humana florez_spa

8. Unknown, & Perfil, V. T. mi. (s/f). efectos adversos de medicamentos.
Blogspot.com. https://angarciniegas.blogspot.com/2015/09/efectos-
adversos-de-medicamentos.html

9. GLOSARIO DE FARMACOVIGILANCIA. (s/f). Gov.ar. Recuperado el 16 de
marzo de 2022, de
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/GlosarioFVG.pdf

10.Table: Clasificacion de las reacciones adversas a los farmacos (RAF) -
Manual MSD versién para profesionales. (s/f). Manual MSD versién para
profesionales.
https://www.msdmanuals.com/es/professional/multimedia/table/clasificaci%
C3%B3n-de-las-reacciones-adversas-a-los-f%C3%Alrmacos-raf

11. Buenas Précticas de Farmacovigilancia para las Américas Documento borrador
version 5 (Nov-2008) grupo de trabajo de buenas practicas de farmacovigilancia
https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2008/3 GT VConfernecia Farmacovigilan

cia.pdf
12.G6émez Ordoéfiez, S., Gutiérrez Alvarez, A. M., & Valenzuela Plata, E. L.
(2007). No title. Org.co.

65


http://www.scielo.org.ar/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0025-76802012000200015
http://www.scielo.org.ar/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0025-76802012000200015
http://www.minsa.gob.ni/index.php/division-general-de-insumos-medicos/formulario-nacional-de-medicamentos
http://www.minsa.gob.ni/index.php/division-general-de-insumos-medicos/formulario-nacional-de-medicamentos
https://www.academia.edu/44597422/Goodman_and_Gilman_Las_Bases_Farmacol%C3%B3gicas_de_la_Terap%C3%A9utica_13ed
https://www.academia.edu/44597422/Goodman_and_Gilman_Las_Bases_Farmacol%C3%B3gicas_de_la_Terap%C3%A9utica_13ed
https://www.scielo.cl/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0717-73482018000100048
https://www.scielo.cl/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0717-73482018000100048
http://riul.unanleon.edu.ni:8080/jspui/retrieve/1228
https://farmacovigilanciasyc2012.blogspot.com/2012/
https://www.academia.edu/33519882/Farmacologia_humana_florez_spa
https://angarciniegas.blogspot.com/2015/09/efectos-adversos-de-medicamentos.html
https://angarciniegas.blogspot.com/2015/09/efectos-adversos-de-medicamentos.html
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Glosario_FVG.pdf
https://www.msdmanuals.com/es/professional/multimedia/table/clasificaci%C3%B3n-de-las-reacciones-adversas-a-los-f%C3%A1rmacos-raf
https://www.msdmanuals.com/es/professional/multimedia/table/clasificaci%C3%B3n-de-las-reacciones-adversas-a-los-f%C3%A1rmacos-raf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2008/3_GT_VConfernecia_Farmacovigilancia.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2008/3_GT_VConfernecia_Farmacovigilancia.pdf

FARMACOVIGILANCIA EN PACIENTES CON CORTICOTERAPIA UNAN- Leon

http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_abstract&pid=S1692-
72732007000300006&Ing=€e

13. Lista+Basica+de+Medicamentos+Esenciales+2013 2205 2220 PDF. (s/f).
Scribd. https://es.scribd.com/document/396711438/Lista-Basica-de-
Medicamentos-Esenciales-2013-2205-2220-pdf

14.Cruz Mateus, A. A., & Rodriguez Beltran, D. A. (2018). Caracterizacion de
eventos adversos con medicamentos corticosteroides reportados al
programa nhacional de farmacovigilancia en colombia (2005-2016).
https://repository.udca.edu.co/bitstream/handle/11158/998/DOC.%20FINAL
%20TRABAJO%20DE%20GRADO%20CORTICOSTEROIDES..pdf?seque
nce=1

15.Clasificacion de los farmacos por su riesgo al feto (FDA). (sff).
Mhmedical.com.
https://accessmedicina.mhmedical.com/content.aspx?bookld=1510&sectionl
d=98017085

16. Alvaro Galiano, E. de R. (s/f). VADEMECUM A EN IQB. Igb.es.
https://www.igb.es/cbasicas/farma/farma04/indicea.htm

17.Alexander, M. T. (2006). Evaluacion de corticoides para el tratamiento de
transplante del ATM en el servicio de cirugia maxilofacial del H.A.N y centro
quirdrgicos de médicos. managua.
https://biblioteca.uam.edu.ni/repositorio/bitstream/handle/721007/982/01204
186.pdf?sequence=1

18.Botargues, M., Enz, P., & Musso, C. (s/f). Nota farmacoldgica: Tratamiento
con corticoides Steroids therapy. Org.ar.
https://www.fundacionmf.org.ar/files/11.pdf

19.Comité Nacional de Endocrinologia. (2018). Consideraciones para una
corticoterapia  segura  Considerations  for  safe  glucocorticoid
therapy. Archivos Argentinos de Pediatria, 116(3), S71-s76.
https://doi.org/10.5546/aap.2018.571

20.Metodologia de La Investigaciin Hernandez Sampieri Segunda Edicion. (s/f).
Scribd.https://es.scribd.com/doc/142225167/Metodologia-de-la-
Investigaciin-Hernandez-Sampieri-Segunda-Edicion

21. Sanfélix Genovés, J., Palop Larrea, V., Pereir6 Belenguer, I., & Martinez-Mir,
[. (2002). Influencia del sexo del paciente en la calidad de los medicamentos
consumidos. Atencion primaria, 30(3), 163-170.
https://doi.org/10.1016/s0212-6567(02)78997-x

22.Cisneros, J. Z., Zhung, A. Y., Lalyre, A.,, & Arjona, G. (2012).
MANIFESTACIONES CLINICAS EN PACIENTES CON LUPUS
ERITEMATOSO SISTEMICO ATENDIDOS EN EL HOSPITAL SANTO
TOMAS DE ENERO 2008- DICIEMBRE 2010. PANAMA 2011. Revista
Médico Cientifica, 25(1), 11-17.
https://www.revistamedicocientifica.org/index.php/rmc/article/view/340

66


http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_abstract&pid=S1692-72732007000300006&lng=e
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_abstract&pid=S1692-72732007000300006&lng=e
https://es.scribd.com/document/396711438/Lista-Basica-de-Medicamentos-Esenciales-2013-2205-2220-pdf
https://es.scribd.com/document/396711438/Lista-Basica-de-Medicamentos-Esenciales-2013-2205-2220-pdf
https://repository.udca.edu.co/bitstream/handle/11158/998/DOC.%20FINAL%20TRABAJO%20DE%20GRADO%20CORTICOSTEROIDES..pdf?sequence=1
https://repository.udca.edu.co/bitstream/handle/11158/998/DOC.%20FINAL%20TRABAJO%20DE%20GRADO%20CORTICOSTEROIDES..pdf?sequence=1
https://repository.udca.edu.co/bitstream/handle/11158/998/DOC.%20FINAL%20TRABAJO%20DE%20GRADO%20CORTICOSTEROIDES..pdf?sequence=1
https://accessmedicina.mhmedical.com/content.aspx?bookId=1510&sectionId=98017085
https://accessmedicina.mhmedical.com/content.aspx?bookId=1510&sectionId=98017085
https://www.iqb.es/cbasicas/farma/farma04/indicea.htm
https://biblioteca.uam.edu.ni/repositorio/bitstream/handle/721007/982/01204186.pdf?sequence=1
https://biblioteca.uam.edu.ni/repositorio/bitstream/handle/721007/982/01204186.pdf?sequence=1
https://www.fundacionmf.org.ar/files/11.pdf
https://doi.org/10.5546/aap.2018.S71
https://es.scribd.com/doc/142225167/Metodologia-de-la-Investigaciin-Hernandez-Sampieri-Segunda-Edicion
https://es.scribd.com/doc/142225167/Metodologia-de-la-Investigaciin-Hernandez-Sampieri-Segunda-Edicion
https://doi.org/10.1016/s0212-6567(02)78997-x
https://www.revistamedicocientifica.org/index.php/rmc/article/view/340

FARMACOVIGILANCIA EN PACIENTES CON CORTICOTERAPIA UNAN- Leon

23.Worth, T. (sff). Drugs that work differently in women and men.
EverydayHealth.Com.  https://www.everydayhealth.com/news/drugs-work-
differently-woman-than-man/

24.Cuellar Rodriguez Santiago, N. P. (20013). Administracion de medicamentos
es circunstancias espaciales: Embarazadas, lactanacia, nifios y ancianos.
https://xdoc.mx/preview/medicamentos-y-embarazo-5¢3503ad18f42

25.Arifio Blasco, S. (2008). Prescripcion de farmacos en el paciente
geriatrico. Seminarios de la Fundacion Espanola de Reumatologia, 9(4),
207-218. https://doi.org/10.1016/s1577-3566(08)75214-x

26.Kane Robert L, Ouslander Joseph G, Abrass Itamar B, Geriatria Clinica 32
ed. mcgraw-hill. interamericana editores México D.F (1997)

27.Mary, D. E. (2017). Sin evidencias para el uso de corticoides en bronquitis.
IntraMed, 2-4
https://www.intramed.net/contenidover.asp?contenidoid=91385

28.Revista Chilena de enfermedades respiratorias. (s/f). Portal de Revistas
Académicas Chilenas - Universidad de Chile.
https://revistaschilenas.uchile.cl/handle/2250/40919

29.Organizacion, M., & De, L. A. (s/f). GUIA DE LA BUENA PRESCRIPCION.
Paho.org. https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2012/Guia-de-la-buena-
prescripcion-OMS.pdf

30.Martinez Tinjaca, J. P., & Gamboa Jiménez, A. S. (2020). Eventos adversos
reportados por Prednisona y Prednisolona al Programa Distrital de
Farmacovigilancia en Bogota D.C, entre el 2009 al 31 de Agosto de 2017.
https://repositorioslatinoamericanos.uchile.cl/handle/2250/3134154?show=f
ull

31. McCarthy, B., Casey, D., Devane, D., Murphy, K., Murphy, E., & Lacasse,
Y. (2015). Pulmonary rehabilitation for chronic obstructive pulmonary
disease. Cochrane Database of Systematic Reviews, 2, CD003793.
https://doi.org/10.1002/14651858.CD003793.pub3

32.Dan, S. H. (2013). Lo esencial en farmacologia . Espafia: GEA

33.Carmine, P. (2008). Farmacologia basica . Lima: ISBN.

34.Fousekis, F. S., Katsanos, A. H., Kourtis, G., Saridi, M., Albani, E., Katsanos,
K. H., & Christodoulou, D. K. (2021). Inflammatory bowel disease and patients
with mental disorders: What do we know? Journal of Clinical Medicine
Research, 13(9), 466—473. https://doi.org/10.14740/jocmr4593

35.Nimmagadda, S. R., Spahn, J. D., Leung, D. Y., & Szefler, S. J. (1996).
Steroid-resistant asthma: evaluation and management. Annals of Allergy,
Asthma & Immunology: Official Publication of the American College of Allergy,
Asthma, & Immunology, 77(5), 345-355; quiz 355-356.
https://doi.org/10.1016/S1081-1206(10)63332-7

67


https://www.everydayhealth.com/news/drugs-work-differently-woman-than-man/
https://www.everydayhealth.com/news/drugs-work-differently-woman-than-man/
https://xdoc.mx/preview/medicamentos-y-embarazo-5c3503ad18f42
https://doi.org/10.1016/s1577-3566(08)75214-x
https://www.intramed.net/contenidover.asp?contenidoid=91385
https://revistaschilenas.uchile.cl/handle/2250/40919
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2012/Guia-de-la-buena-prescripcion-OMS.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2012/Guia-de-la-buena-prescripcion-OMS.pdf
https://repositorioslatinoamericanos.uchile.cl/handle/2250/3134154?show=full
https://repositorioslatinoamericanos.uchile.cl/handle/2250/3134154?show=full
https://doi.org/10.1002/14651858.CD003793.pub3
https://doi.org/10.14740/jocmr4593
https://doi.org/10.1016/S1081-1206(10)63332-7

FARMACOVIGILANCIA EN PACIENTES CON CORTICOTERAPIA UNAN- Leon

36. Abby, J. (2017). Dafios ocasionados por el alcohol. Mayo foundation for Medical
Education and Research, 4-6. https://www.mayoclinic.org/es-es/diseases-
conditions/hangovers/symptoms-causes/syc-20373012

68


https://www.mayoclinic.org/es-es/diseases-conditions/hangovers/symptoms-causes/syc-20373012
https://www.mayoclinic.org/es-es/diseases-conditions/hangovers/symptoms-causes/syc-20373012

FARMACOVIGILANCIA EN PACIENTES CON CORTICOTERAPIA UNAN- Leodn

ANEXOS

69



FARMACOVIGILANCIA EN PACIENTES CON CORTICOTERAPIA UNAN- Leon

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

DEPARTAMENTO DE CIENCIAS QUIMICA

Aplicacion de un sistema de farmacovigilancia en pacientes con corticoterapia
atendidos en dos centros de salud: perla Maria Norori y Félix Pedro Picado en la
ciudad de Leon. Enero-mayo, 2021.

N° de ficha:

Datos generales del paciente
1. Edad:
0-7 dias.
8-28 dias
29d-11m___
lafo_
2-4%
5-92
10-142
15-192
20-342
35-498
50-592
. 60-642
m. 65y +a__

AT T S@mo a0 o

2. Sexo

a) Femenino
b) Masculino

3. Habitos
a) Fumar___
b) Café__
c) Alcohol
d) Otros__ Especificar
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4. Enfermedades concomitantes

1. Terapia farmacolégica

Farmaco Dosis Intervalo Duracién del
tratamiento

. Reaccion adversa.

b)

c)
d)
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Frecuenciay porcentaje de corticoides prescritos

UNAN- Ledn

a ACO O OIGE .40 >
Femenino |Masculino

Hidrocortisona crema 1% 14 3 17
Hidrocortisona ampolla 1 1
Prednisona 50 mg 4 1 5
Prednisona 5 mg 3 5 8
Beclometasona spray 13 9 22
Dexametasona ampolla 4 4
Dexametasona 6vulos 1 1
Dexametasona oftalmica 1 1
Metilprednisolona ampolla 1 1
Prednisona 5 mg + hidrocortisona ampolla 1 1
Prednisona 5 mg + beclometasona spray 1 1
Prednisona 5 mg + hidrocortisona crema 1% 1 1
Prednisona 50 mg +hidrocortisona crema 1% 2 2
Prednisona 50 mg + beclometasona spray 7 4 11
Prednisona 50 mg + beclometasona spray + Hidrocortisona 1 1
ampulla
Prednisona 50 mg + hidrocortisona crema 1% + dexametasona 1 1
ampolla
Dexametasona ampolla + hidrocortisona crema 1% 1 1
Total 54 25 79
Porcentaje 68% 32% 100%
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Diagnostico N de pacientes

Asma + EPOC

Neumonia grave

Epilepsia + Artralgia +Dermatosis
Conijuntivitis + HTA +DM I+ Micosis
Dermatitis + HTA

HTA+ DM

ERC+ prurito

Dislipidemia + artralgia + Dermatitis
Hipertiroidismo+ Micosis

Dermatitis

Dermatitis + Lumbalgia

Dermatitis + HTA+DM Il

DM Il + Alergia
Sospecha de COVID leve +sinusitis +HTA+DM Il +
Obesidad

SBO + EDA

Neumonia + SBO

SBO

DM Il + IRC + HTA +Dislipidemia

HRB+ Parasitosis + Neumonia

Vaginosis mixta + percibe nacimientos fetales
Vaginosis + Embarazo

EPOC

EPOC+HTA

Torticolis +Espasmo muscular de columna
Rinitis crénica aguda +Faringoamigdalitis aguda
Alergia por picadura de insecto

Sinusitis + Disnea

DM I+ EPOC

Tos seca

EPOC+ERC

EPOC+HTA+DM II+ERC

Alergia

Asma

DM +HTA+ Asma

Hiperactividad bronquial

Post crioterapia +candidiasis vaginal 1
HTA + Anemia + Muerte prenatal + Sindrome
nefrético 1

Angioedema 1

PR RPR AR RPRNRRRRERNLEPR

NNRPRRPRRPRNRRPR®WERRRNDRNLR.R

[EnY
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Asma +Insomnio

Dermatitis + Alergia

HTA + Artritis + Tos seca

IRC + HTA + EPOC + Hipotiroidismo
Asma + HTA

HTA + Artritis

Artritis reumatoide

Sospecha de COVID + EPOC

Tos+ cansancio+ SBU
HTA+EPOC+OA (osteoartritis)

Dolor obstétrico + preeclampsia

DM Il + HTA + ERC + Asma + Obesidad
HTA+ERC+EPOC

Bronquitis

Tos seca + Angina

PR R RPRRPRRPRRRPRPRERNERRRN

Diagnostico de pacientes que N de
presentaron molestias pacientes

Asma

Tos seca
Bronquitis

Asma +HTA
HTA+ERC+EPOC
HTA+EPOC

DM Il + HTA + ERC + Asma +
Obesidad

Dolor Obstructivo + Preeclampsia
HTA + EPOC + OA (osteoartritis)
Tos + cansancio + SBU

Asma + Insomnio

Sospecha de COVID + EPOC
Artritis reumatoide

HTA + Artritis

EPOC +HTA+ERC+DM Il

Total

RIRIN(P |- o

e e e e N TN e el

N
=
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Tabla del numero de pacientes

Patologia Frecuencia de Corticoides
prescripcion

Asma 6 Beclometasona 250 mcg + Prednisona 50 mg

Asma 1 Prednisona 50mg + Hidrocortisona 1%

Asma 1 Hidrocortisona Amp + Beclometasona 250 mcg +
Prednisona 50 mg

Asma 1 Beclometasona 250 mcg

Asma 1 Prednisona 50 mg

Artritis 1 Dexametasona + Prednisona 50 mg + Hidrocortisona

Reumatoidea 1%

Artritis 1 Prednisona 50 mg + Hidrocortisona %

reumatoidea

Bronquitis 1 Beclometasona 250 mcg

EPOC 3 Beclometasona 250 mcg

EPOC 1 Beclometasona 250 mcg +Prednisona 50 mg

EPOC + OA 1 Beclometasona 250 mcg +Prednisona 50 mg

Tos seca 1 Beclometasona 250 mcg +Prednisona 50 mg

Tos seca 1 Beclometasona 250 mcg +Prednisona 5 mg

Maduracién 1 Dexametasona Amp.

Pulmonar (APP)
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ABREVIATURAS

ACV: Accidente Cerebrovascular.
ACTH: Hormona adrenocorticotropa.
ADT: Adulto

AINES: Antiinflamatorio no esteroideo.
ASA: Acido Acetilsalicilico

APP: Amenaza de parto prematuro
BID: Dos veces al dia.

dl: decilitro

DM II: Diabetes Mellitus tipo 2

COVID: Coronavirus

C/S: Centro de Salud.

EDA: Enfermedad diarreica aguda
EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva cronica.
ERC: Enfermedad renal Cronica

EUM: Estudios de Utilizacion de Medicamentos
FCO: Frasco

FDA: Administracion de alimentos y comidas (Food and drug administration)
FNM: Formulario Nacional de Medicamentos

g: Gramo

HHA: Hipotalamico-hipofisario-adrenal.

HPA: hipotalamo pituitario adrenal
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HMG-CoA: o 3-hidroxi-3-metilglutaril-coenzima A o B-hidroxi-B-metilglutaril-coenzima

es un intermedio en la ruta del mevalonato y en la formacién de los cuerpos ceténicos
IM: Intramuscular

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

IV: Intravenosa

Jbe: Jarabe

LBM: Lista basica de medicamentos.

LNH o NHL: Linfoma no Hodgin.

MD: Medio dia

MINSA: Ministerio de Salud

mg: Miligramos

mcg / pg: Microgramos

ml: Mililitros

NNA: Nifios

NR: No reportado

RAM: Reaccion adversa medicamentosa.
OA: Osteoartritis

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

SBU: Sindrome de boca Urente

SBO: Sindrome Bronquial Obstructivo

SSN: Solucion salina normal

SPSS: Statistical package for social sciences
SF + AF: sulfato ferroso + &cido folico

VSG: Velocidad de sedimentacion globular
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Reacciones adversas segun frecuenciay gravedad.

UNAN- Ledn

Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Exantemas Encefalopatia Riesgo de
Amoxicilina Betalactamico acumulacién de
Anafilaxia electrolito
Fiebre
Dolores articulares
Farmaco Grupo Frecuentes | Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Ambroxol Diarrea Rinorrea
Nauseas Sequedad de las vias
Vémitos Pirosis respiratorias
Expectorante Exantema Estrefiimiento
Alteraciones del gusto | Urticaria Sialorrea
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Inquietud Nauseas Trastorno del gusto NR
Ambroxol + Expectorante Temblor fino en los
clembuterol dedos
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Aspirina Salicilato Broncoespasmo Shock anafilactico
Ulcera
gastrointestinal
Hemorragia Insuficiencia
gastrointestinal hepética
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UNAN- Ledn

Farmaco Grupo Frecuentes Poco Raras Muy raras
farmacolégico frecuentes
Rash Forunculosis
Malestar estomacal Fiebre Agranulocitosis
Dolor de cabeza Anemia Aplasica
Inhibidores de Somnolencia
Alopurinol oxidasa de
xantina
Leucopenia
Trombocitopenia
Anemia hemolitica
Aplacia
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégi
co
Atenolol Betabloqueant | Trastornos Trastorno del suefio Incremento de
e gastrointestinales anticuerpos
Bradicardia antinucleares
Hipotension
Vasoconstriccion periférica
Disnea
Dolor de cabeza
Fatiga Alopecia
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Ronquera Disfonia Broncoespasmo
Irritacion de la paraddjico
nasofaringe. Cambios de Hiperglucemia

Beclometasona Corticoide comportamiento
Nauseas Hiperactividad
Irritabilidad y
agresividad
Farmaco Grupo Frecuentes Poco Raras Muy raras
farmacolégico frecuentes
Tos seca persistente Trastornos de la Cefalea
Hipotension Fatiga funcion renal Mareos
insuficiencia renal Malestar incluyendo fallo Fatiga
renal Malestar
Poliuria Alteraciones del
Oliguria Polaquiuria. | gusto
Sinusitis Parestesia
Rinitis Broncoespasmo
Captopril Odinofagia Fiebre
Nauseas Serositis
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Antihipertensivo | Vomitos Vasculitis
inhibidor de la Dispepsia
ECA Diarrea
Estrefiimiento y dolor
abdominal
Alteracioén de las pruebas de
Funcién hepatica
Ictericia Colestasica Hepatitis
Necrosis hepatica fulminante e
insuficiencia hepatica.
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Calcio Mineral Constipacion Sindrome calcio-
Flatulencia alcalino
Hiposecrecién
gastrica
Grupo
Farmaco farmacolégico Frecuentes Poco frecuentes | Raras Muy raras
Somnolencia Bradicardia Sintomas gastrointestinales
Fatiga Hipotension Depresion respiratoria
Mareos Rash Dolor de cabeza Efectos
Hipotonia muscular Urticaria paraddjicos como
Trastornos de coordinacion agresividad
Falta de concentracion Diplopia
Inquietud Sofocos
Clonazepam Benzodiacepina Confusién Constipacion
Amnesia Dependencia y | Nausea NR
abstinencia Vomitos
Disfuncion hepéatica
Disartria

Alteraciones visuales
Trastornos sanguineos;
Ideacién suicida
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Grupo
Farmaco farmacoldégico Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
Nauseas Dispepsia Disfuncién hepatica
Vémitos Dolor abdominal (incluyendo ictericia y
Diarrea Anorexia hepatitis), Hipotension Tinnitus
Cefalea Vasculitis Tenosinovitis
Mareos Disnea sindrome de
Ciprofloxacina Antibiético Convulsiones Stevens-Johnson
Fluoroquinolonas Psicosis Necrolisis
Alucinaciones epidérmica téxica
Alteraciones Insuficiencia renal
hematoldgicas (eosinofilia, | Nefritis intersticial Dafio del gusto.
leucopenia, tendinoso (ruptura)
trombocitopenia),
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Paro cardiaco
Dexametasona | Corticoide congestivo en
Convulsiones pacientes
susceptibles
Farmaco Grupo Frecuente Poco Raras Muy raras
farmacolégico frecuente
Inquietud Trombocitopenia
Clorfeniramina Antihistaminicos Mareos Agranulocitosis
Sequedad de la Vértigos Leucopenia

garganta.

boca, narizy

Anemia hemolitica
Hipoglucemia
Hepatotoxicidad
Infertilidad
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Grupo
Farmaco farmacolégico | Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
Somnolencia, Hipotensién
Cefalea arritmias Estimulacion
Déficit psicomotor Efectos extrapiramidales paradojica
Mareos Anafilaxia
Sequedad de boca Confusion
Trastornos
gastrointestinales
Diclofenaco AINE Convulsiones
Trastornos de la sangre, Disfuncion
hepatica
Glaucoma de angulo cerrado.
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Nausea, Encefalopatia riesgo NR
Vémito de acumulacion de
Antibidtico Dolor epigastrico electrolito
Dicloxacilina Betalactamico Flatulencia Diarrea
Halitosis Colitis
Anafilaxia
Farmaco Grupo Frecuentes | Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Somnolencia Hipotensién Palpitaciones Estimulacién
Arritmias paradojica
Cefalea Efectos extrapiramidales
Mareo
Difenhidramina Antihistaminico Trastornos
gastrointestinales
convulsiones
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Hidrocortisona Corticoide NR Aumento de la Hiperglucemia
Escozor sudoracion
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Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes | Raras Muy raras
farmacolégico
Ardor estomacal Alteraciones | Insuficiencia
Nauseas Trombocitopenia, sanguineas cardiaca congestiva
Diarrea Cefalea y aumento de la
Ulceracion Y sangrado Mareos presion arterial
Visién borrosa
Ibuprofeno AINE
Cefalea
Mareos
Nerviosismo
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Agente hormonal Hipoglucemia Lipodistrofia Hipersensibilidad Alergia sistémica
Insulina NPH hipoglucemiante. Aumento de peso Urticaria
Rash
Lipodistrofia
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Vasodilatacion Taquicardia sincope | Anorexia
Alteraciones palpitaciones Escalofrios
Nifedipina Blogueadores de los | gastrointestinales Mareos Congestion nasal
canales de calcio Hipotensién Letargo Disnea
Edema periférico Astenia Hiperglucemia
Cefalea Infertilidad
Vértigo masculina
Cefalea Obstruccion
intestinal
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Omeprazol Inhibidor de la Dolor de cabeza Boca seca Leucocitosis
bomba de potasio Molestia Leucopenia
gastrointestinal Mareos Estomatitis Trombocitopenia
Hepatitis Pancitopenia
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Ictericia Alteraciones
Fatiga visuales
Alucinaciones
Nefritis
Hipo magnesia Alopecia
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Cefalea Retraso de Convulsiones
Mareos crecimiento vértigo
Nauseas Glaucoma Acné
Malestar estomacal Estrias Esquizofrenia
Cataratas
Prednisona Corticoide
Sindrome de Cushing
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Temblor fino Taquicardia Isquemia miocardica | Broncoespasmo
Tension nerviosa Arritmias paradojico
Salbutamol Broncodilatador Dolor de cabeza
Calambres
musculares Hipotension y
Nauseas colapso.
Grupo
Farmaco farmacolégico | Frecuentes Poco frecuentes | Raras Muy raras
Nausea Hepatitis e Ictericia | Enfermedad
Diarrea Pancreatitis pulmonar
Dolor abdominal Estrefiimiento Insuficiencia intersticial.
Flatulencia hepética.

Simvastatina

Estatinas

inhibidor de la
HMG-CoA
reductasa.

Cefalea
Urticaria
Alteracion de las pruebas de funcion
hepatica
Mareos

Neuropatia periférica

Confusién
Fatiga

Trombocitopenia

Trastornos visuales

84




FARMACOVIGILANCIA EN PACIENTES CON CORTICOTERAPIA

UNAN- Ledn

Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Solucién salina Electrolito Aumento de sodio NR NR NR
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Sulfato ferroso + Trastornos NR Broncoespasmo Reaccion
Acido félico gastrointestinales anafilactica
Nauseas
Dolor epigastrico
Estrefiimiento
Farmaco Grupo Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
farmacolégico
Defectos de nacimiento Piel aspera Anorexia NR
Elevacion transitoria de la Cabello seco Alopecia
presion intracraneal en Hemorragia
adultos
Fontanela tensa y
Vitamina A Vitaminas protuberante en los bebés
(Retinol)

Tasa elevada de
sedimentacion de
eritrocitos, el calcio sérico
elevado y aumento de
fosfatasa alcalina sérica
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Farmaco

Grupo
farmacolégico

Frecuentes

Poco frecuentes

Raras

Muy raras

Vitamina D
(Ergocalciferol)

Vitaminas

Nauseas
Vomito
Diarrea

Cefalea
Sudoraciéon
Sed
Vértigo

NR

Aumento en las
concentraciones de
calcio y fosforo en
plasmay orina.

Farmaco

Grupo
farmacolégico

Frecuentes

Poco frecuentes

Raras

Muy raras

Vitamina C
(Acido
ascorbico)

Vitaminas

Nauseas
Vomitos

Acidez

Diarrea

Colico transitorio
Fatiga
Enrojecimiento
Distencion
Flatulenta

Somnolencia
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Evidencia de trabajo de campo.
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