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RESUMEN

Antecedentes y objetivos: La utilizacion segura del preparado Bromuro de Piridostigmina 30 mg comprimidos DEF, para la indicacion te-
rapéutica: «Pretratamiento frente a exposicion a agentes neurotoxicos inhibidores del enzima acetil colinesterasa», estara determinada por
la informacion proporcionada al usuario del medicamento. Se procede a la confeccion del texto que debe acompaiiar al medicamento, con-
forme a las directrices establecidas por la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) y se evalua la calidad de
esta informacion, considerando las siguientes circunstancias de empleo: Probable situacion de estrés, facultades cognoscitivas e intelecti-
vas deterioradas, dificultad de comprension del término «pretratamientoy», confusion con concepto «antidoto», elevadas posibilidades de
ingestion masiva de comprimidos ante la idea «a mayor ingestion mayor proteccion» Lugar de realizacion: Centro Militar de Farmacia
de la Defensa. — Burgos. Disefio: Revision de las directrices vigentes en materia de informacion para el correcto uso de medicamentos.
Analisis de riesgos derivados de las condiciones particulares de empleo de este elaborado. Confeccion de la informacion proporcionada al
usuario. Elaboracion de un cuestionario conforme a los criterios establecidos por el anexo 2 de la circular 2/2000 de la AEMPS, de acuer-
do a la informacion proporcionada por el analisis de riesgos. Material y métodos: La informacion propuesta fue valorada mediante una
encuesta realizada sobre una poblacion de 56 personas ajenas a las profesiones sanitarias. La informacién proporcionada, para responder a
una pregunta, es legible cuando al menos el 80 % de las respuestas son las adecuadas. Se establecen criterios de valoracion de las posibles
respuestas erroneas proporcionadas por los encuestados, que permitiran realizar modificaciones del texto. Resultados: Mas del 90% de la
poblacion encuestada comprende la informacion proporcionada por el texto que acompafia a los comprimidos de Bromuro de Piridostig-
mina 30 mg. Ninguna pregunta presenta indices de respuestas correctas inferiores al 80%. Conclusiones: La informacion proporcionada
resulta legible, adecuada y comprensible para los diversos tipos de usuarios del bromuro de piridostigmina comprimidos de 30 mg, para la
indicacion terapéutica: «pretratamiento frente la exposicion a agentes neurotoxicos»

PALABRAS CLAVE: Bromuro de piridostigmina, agentes neurotoxicos, pretratamiento, evaluacion informacion proporcionada envase,

prospecto.

INTRODUCCION

La utilizacion de comprimidos de Bromuro de Piridostigmina
como pretratamiento ante la exposicion a agentes agresivos nervio-
sos!*®, inhibidores de la enzima acetil colinesterasa, puede acarrear
una serie de situaciones potencialmente peligrosas derivadas del
mal empleo del medicamento?3. A pesar de las bajas dosis de prin-
cipio activo utilizadas en el pretratamiento (30 mg/8 horas/21
dias)?*®, se pueden ocasionar situaciones que conduzcan a una in-
toxicacion por sobredosis en los usuarios del producto o una siner-
gia no deseada con los agentes neurotoxicos utilizados como arma
quimical-%5, derivadas de un mal uso del medicamento.

Asegurar una utilizacion correcta del preparado determinara el
éxito o fracaso del pretratamiento; por ello, la informacion suminis-
trada en el prospecto del medicamento debera ser comprensible para
el usuario”?, teniendo en cuenta el siguiente escenario de empleo:

* El personal que utilizara el producto no es necesariamente ex-
perto ni tiene por qué estar familiarizado con su uso

! Tcol. Farmacéutico. Centro Militar de Farmacia de la Defensa-Burgos.

Direccién para correspondencia: Antonio Juberias Sanchez. Centro Militar de Farmacia
de la Defensa. Paseo de las Fuentecillas s/n 09001 Burgos. 947.252.370 FAX: 947252363.
ajubsan@oc.mde.es

Recibido: 25 de septiembre de 2007
Aceptado: 12 de noviembre de 2007

* Situacion de hostilidad o previa a la misma: generacion de es-
trés, las facultades cognoscitivas e intelectivas pueden estar deterio-
radas

 Dificultad de comprension del término «pretratamientoy,
confusion con el concepto de «antidoto»

* Elevadas posibilidades de ingestion masiva de comprimidos
ante la idea «a mayor ingestion mayor proteccion»

* Medicamento que puede ser incorporado al equipo de solda-
do en campaiia. Requisitos derivados de esta caracteristica: Envase
resistente y que ocupe espacio reducido (Material empleado alumi-
nio/PET termosoldado), informacion sobre uso del medicamento
debe acompaiiar al acondicionado primario (envase en contacto con
el medicamento) para asegurar que la informacion no se separe en
ningtin momento del medicamento.

Se disefiara un envase primario con la informacion necesaria y
adecuada a lo establecido en materia de legibilidad del prospecto de
medicamentos; esta informacion sera sometida a evaluacion.

MATERIAL Y METODOS

Se revisan las directrices establecidas por la Agencia espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios para la confeccion y evaluacion
de la informacion contenida en el prospecto de los medicamentos de
uso humano: Circulares 1/2001 y anexo 2 circular 2/20007.
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La informacion proporcionada al usuario debe cumplir los re-
quisitos contenidos en el anexo 2 de la Circular de la Agencia Es-
pafiola del Medicamento y Productos Sanitarios niimero 2/20007,
como son:

* El usuario de un prospecto debe ser capaz de encontrar rapi-
damente la informacion suministrada en el mismo.

» Comprender y actuar de modo correcto en relacion con los si-
guientes aspectos:

— Para qué se utiliza el medicamento.

— Como se utiliza.

— Efectos no deseados.

— Uso seguro del medicamento.

* Criterio de legibilidad establecido por la Circular 2/2000: La
informacion suministrada cumple el criterio de legibilidad, para un
determinado aspecto, si las respuestas proporcionadas a una pre-
gunta que contemple el aspecto indicado, son correctas en un 80%
(16 respuestas correctas sobre 20 realizadas).

» Poblacion encuestada: al menos 20 personas; se observara el
manejo del prospecto y el comportamiento de los encuestados.

Estos requisitos’ y la sistematica establecida para un modelo de
analisis de fallos y efectos!®!! sirven de fundamento metodoldgico
para llevar a cabo un analisis de riesgos (Tabla I) derivados del uso
del elaborado PIRIDOSTIGMINA DEF; a consecuencia de este
analisis se redactara el texto de la informacion que acompanara al
medicamento (Anexo I) y un cuestionario (Anexo II) para evaluar la
comprension, por parte del usuario, de los aspectos criticos que
deben ser proporcionados por la informacion.

Para la confeccion del cuestionario se utilizan los siguientes cri-
terios’:

Tabla II. Evaluacion respuestas proporcionadas a cada pregunta

 Las preguntas se recogen en un Unico cuestionario.

» El orden de las preguntas es aleatorio.

» Se recogeran los aspectos criticos de la informacién propor-
cionada para el buen uso del medicamento!-7:8:12,

La metodologia seguida para la realizacion del ensayo se refle-
ja a continuacion:

» Las personas que realizan el ensayo son 46 soldados y 10
mandos de 8 Unidades de la Plaza de Burgos, sin conocimientos sa-
nitarios, y cometidos diversos en el ambito de las Fuerzas Armadas,
todos ellos seran consumidores potenciales del medicamento, reali-
zan el ensayo de forma voluntaria; consideramos que esta poblacion
cumple el criterio establecido por la Circular (al menos 20 personas
y consumidores potenciales del elaborado).

* Durante la realizacion del ensayo, se les indica que anoten
cualquier comentario que deseen realizar y que respondan a todas
las preguntas; y que ante cualquier duda en la respuesta reflejen qué
creen que significa la pregunta o qué harian normalmente al leer la
informacion proporcionada.

* La duracion del ensayo no superara los 45 minutos para evitar
la fatiga y/o pérdida de interés de los encuestados.

* Se tratara de resolver las siguientes cuestiones’:

— ¢(Puede el consumidor encontrar de forma rapida y facil la in-
formacion?

— Habiendo encontrado la informacion ;puede comprender y
actuar, en consecuencia, de forma correcta?

Con el objeto de plantear posibles modificaciones al texto pro-
porcionado, se recogen y valoran las respuestas erroneas y los co-
mentarios, llevados a cabo por los encuestados, en tres niveles,
segun su incidencia sobre la salud del usuario: NIVEL 1: Critico

Riesgo

Causas

Pregunta asociada del cuestionario

No tomar Piridostigmina DEF

del agente neurotoxico
Interaccion con otros medicamentos
No disponibilidad informacion
Tlegibilidad informacion

Incomprension informacion

Uso de producto caducado o en malas
condiciones

INo seguir la pauta posoldgica establecida

Administracion posterior a la exposicion

No entiende por qué la toma

Miedo a reacciones adversas
Aparicion de algun efecto indeseado
Molestias asociadas al tratamiento

Olvido toma alguna dosis

No comprender finalidad uso

Doblar la dosis o ingerir mas medicamento

Creencia de que a mas Piridostigmina .DEF mayor proteccion
Dudas en cuanto modo empleo

Inadecuada interpretacion indicaciones

Inadecuada informacién sobre Interacciones
Rotura envase primario
Rotura envase primario

Términos poco claros y comprensibles

Elevado n.° de tecnicismos

Personal no habituado a su utilizacion

Situacion de estrés, combate, circunstancias extraordinarias que
dificultan la comprension

Fecha de caducidad ilegible o incomprensible
Falta indicacion caracteristicas visuales del producto en buenas
condiciones

1,2,5

16, 15,13, 12,10, 6,4, 3

16,15, 13,7

9y 8
Informacién anverso y reverso lamina
Informacion anverso y reverso lamina

Todas
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Tabla 1. Enfermedades respiratorias en las que se instauro tratamiento con VMD

Preguntan® % Correcta Respuesta incorrecta Valoracion
Nivel
1 98,2 * Como neutralizador de agentes neurotoxicos 3
2 98,2 * Cuando se ha producido ataque nuclear 1
3 96,4 * Cuando ha sido expuesto a agentes neurotoxicos 1
 Se tomara 48 horas 2
4 98,2 No responde a la pregunta 3
5 92,8 * No lo tomaria porque puede ser contraproducente (x2) 2
* Lo tomaria igual 3
* No tomar este producto por sus posibles efectos 2
6 100
7 96,4  Si lo tomaria, aunque este producto es para tomar antes de la exposicion 1
* Si no hay nadie que lo mande si, teniendo la certeza de que he sido expuesto a los agentes 1
8 98,2 * Dependiendo de qué tipo de medicamento estuviera tomando, lo haria o no 2
9 98,2 » Comprobar que no reaccione con moderacion 2
10 96,4 o Si 2
* Dependiendo de como fuera el incremento lo dejaria de tomar 2
11 100
12 98,2 o SI 3
13 96,4 La mayoria equivoca posibles sintomas o no los describe, es importante que asocien la situacion a la aparicion
de sintomas
* No 2
* No sé 2
14 100
15 94,6 * No contesta(Posible no identificacion sintomas) 3
* Lo suspenderia 2
* Lo suspenderia, consultando 2
16 92,8 * Dependiendo de la intensidad(x2) 2
e Si(x2) 2

para el uso del medicamento (puede ocasionar un uso inadecuado
con riesgos graves para la salud, puede ocasionar la muerte),
NIVEL 2: Importante para el uso del medicamento (puede ocasio-
nar un uso inadecuado, aunque no se generaran riesgos graves para
la salud), NIVEL 3: Sin importancia para el uso del medicamento
(no ocasiona riesgo para la salud).

RESULTADOS

Los resultados obtenidos se reflejan en la tabla II. Se recoge el por-
centaje de respuestas correctas a cada pregunta asi como el nivel asig-
nado en la valoracion de las respuestas erroneas, de acuerdo a los cri-
terios establecidos referidos a la incidencia sobre la salud del usuario.

En la tabla III se recogen comentarios, referidos al uso del pro-
ducto, efectuados por los encuestados. Estos resultados serviran
para plantear posibles modificaciones al texto presentado.

DISCUSION

El suministro de una adecuada informacion para el buen uso de
un medicamento en situacion de conflicto, determinara el éxito o el
fracaso de la terapia establecida como pretratamiento.

Efectuado un analisis de posibles riesgos derivados de la posible
ilegibilidad o incomprension de la informacion incluida en el envase, se
establece una bateria de preguntas orientada a evaluar la comprension
de los aspectos criticos derivados del empleo de este medicamento.

Los resultados obtenidos en la evaluacion de la legibilidad mues-
tran una informacion adecuada y comprensible para los usuarios.

No obstante, lo anterior se proponen las siguientes modificacio-
nes que mejorarian la calidad de la informacion suministrada por el
material de acondicionamiento.

» Resaltar en el texto la siguiente frase «Ante cualquier duda re-
lativa al uso de este medicamento consulte a su Mando o al Servi-
cio Sanitario. No suspenda ni inicie por propia iniciativa el trata-
mientoy con el fin de no abandonar al sélo criterio del usuario el
empleo adecuado de este medicamento, teniendo en cuenta la espe-
cial situacion animica y escenario en el que va a ser empleado, tal y
como se desprende del analisis de riesgos, se corre el riesgo de in-
gesta excesiva del medicamento ante al idea de a «superior ingesta
mayor proteccion» o el abandono del pretratamiento, impidiéndose,
de este modo, el mantenimiento de unos niveles plasmaticos ade-
cuados!?; estas dos situaciones se han puesto de manifiesto en la en-
cuesta realizada.

» Se propone objetivizar el criterio «uso moderado» de repelen-
te de insectos. Consideramos como tal no superar las tres o cuatro
aplicaciones diarias, ya en los intervalos resultantes entre aplicacio-
nes, 6 a 8 horas, cubren las pautas establecidas para los repelentes de
insectos mas habituales (Permetrina, Dietiltoluamida, Picaridina)!3.

* Aclarar y resaltar que los posibles efectos adversos relaciona-
dos con el ejercicio fisico intenso, concomitantes al uso del elabo-

Tabla III. Comentarios efectuados por los encuestados

(Qué pasaria si se toma el medicamento y no se sufre el ataque?

Aclarar el término «moderadamente» referido al uso de repelente de insectos.

(Se puede suspender el tratamiento ante la aparicion de sintomas y luego re-
anudarlo?

No queda claro cuantos dias como maximo se puede tomar.
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rado, se relacionan con la aparicion de confusion y/o agitacién? y no
con el resto de efectos descritos en el prospecto, pues a raiz de los
resultados obtenidos en la encuesta, éste parece un aspecto que pro-
voca cierta confusion entre el personal potencialmente usuario.

La presentacion de doble lamina de aluminio-poliestireno ter-
mosoldable como envase primario del producto, con la informacioén
impresa en la misma, se muestra muy eficaz para el uso y condi-
ciones de empleo de este elaborado ya que se trata de un envase ro-
busto a la manipulacion y transporte, flexible y comodo de trans-
portar junto al equipo individual, ya que no dispone de envase de
cartoncillo, prospecto independiente ni lamina de PVC/Aluminio de
elevada rigidez. Se recomienda la repeticion de la informacion en el
anverso y reverso del envase, con el fin de evitar cualquier pérdida
fortuita de la misma por deterioro provocado por la apertura del en-
vase o cualquier otra manipulacion o transporte.
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Anexo I

Texto de la informacion proporcionada en envase primario Pl-
RIDOSTIGMINA DEF Lamina de 22 comprimidos.

650533 0038592  PIRIDOSTIGMINA DEF 30 mg
Lamina de 22 comprimidos de color blanco

500520.1 0 X
Via oral
Cada comprimido contiene: Piridostigmina(DOE) bromuro: 30 mg. Los
demas componentes son: Manitol, estearato magnésico

Titular y responsable de fabricacion: M° Defensa-CEMILFAR-BUR-
GOS. P° Fuentecillas, s/n.

PIRIDOSTIGMINA DEF se utiliza como pretratamiento de la exposicion
a agentes neurotoxicos.
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ANTES DE TOMAR PIRIDOSTIGMINA DEF: Consulte
con el servicio sanitario si es Vd. sensible al ién bromuro, es Vd. as-
matico, padece obstruccion intestinal o urinaria, algtn tipo de alte-
racion del ritmo cardiaco, infeccion del tracto respiratorio (neumo-
nia) o urinario o si estd o cree estar embarazada.

Uso de otros medicamentos: Informe siempre a su Mando, al
servicio sanitario o a su médico del consumo de cualquier medica-
mento, incluso los obtenidos sin receta médica, antes de comenzar
el pretratamiento , durante y una vez concluido el mismo. Si duran-
te el pretratamiento va a utilizar repelente de insectos que contenga
DEET(Dietiltoluamida) o insecticidas que contengan permetrina
hagalo con moderacion.

CUANDOY COMO TOMAR PIRIDOSTIGMINA DEF: Su
Mando o el servicio sanitario le indicard cudndo debe tomar PIRI-
DOSTIGMINA DEF y la duracién del pretratamiento.

Los comprimidos se tomaran con agua o liquido y si es posible,
acompafiados de alimentos o leche para reducir la posibilidad de
efectos secundarios.

Se tomara un comprimido de PIRIDOSTIGMINA DEF(equi-
valente a 30 mg de bromuro de piridostigmina) cada 8 horas (3 com-
primidos al dia). La duracion del pretratamiento es de 21 dias.

No tomar nunca PIRIDOSTIGMINA DEF una vez produci-
da la contaminacion o exposicion al agente neurotdxico ya que po-
dria provocar un empeoramiento de los sintomas.

Si Vd. ha tomado mas PIRIDOSTIGMINA DEF de lo que
debe consulte con el servicio de sanidad

Si olvidé tomar PIRIDOSTIGMINA DEF, tome su dosis en
cuanto sea posible, pero no tome una dosis doble para compensar la
dosis olvidada.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS: Consulte con el servicio
sanitario, pero no suspenda el tratamiento por propia iniciativa, si a
consecuencia del pretratamiento sufre alguna alteracion como: In-
cremento de la salivacion, lagrimeo, aumento de secreciones bron-
quiales, sensacion de ahogo y silbidos pulmonares, incontinencia
urinaria diarrea, nauseas molestias o dolor abdominal, disminucion
frecuencia cardiaca, erupcion cutanea. confusion o agitacion (espe-
cialmente asociadas a estrés o ejercicio fisico intenso) o cualquier
otra que Vd crea relacionada con el uso de PIRIDOSTIGMINA DEF.

Conservacion: Conservar en envase original y protegido de la humedad..
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en este envase.

Este texto ha sido aprobado: Julio de 2.006

Mantener PIRIDOSTIGMINA DEF fuera del alcance y de la vista de
los nifios

Anexo II
Cuestionario para evaluacion legibilidad informacion propor-
cionada en envase primario PIRIDOSTIGMINA DEF Lamina 22
comprimidos
EVALUACION LEGIBILIDAD ACONDICIONADO PRIMARIO

PIRIDOSTIGMINA DEF 22 comprimidos

Este cuestionario tiene como objetivo evaluar la informacion
suministrada por el prospecto o material de acondicionamiento de
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un medicamento. Esta evaluacion destacara la calidad de la infor-
macion suministrada,; para ello, debe considerarse tanto que la in-
formacion suministrada se entiende y permite la correcta utiliza-
cion de un medicamento como aquellos aspectos no comprensibles
por el usuario y que impiden un adecuado uso.

({COMO REALIZAR ESTE CUESTIONARIO?

Lea atentamente la informacion suministrada en el prospecto

Responda a las preguntas que le formulan en el cuestionario; para
ello, utilice el prospecto. Consultelo siempre que lo crea necesario.

Responda a todas las preguntas; si no comprendiera bien la pre-
gunta o creyera que no es posible facilitar la respuesta, con la infor-
macion suministrada en el prospecto, indiquelo asi o responda lo
que Vd. crea entender o estime conveniente. Por favor, no deje nin-
guna pregunta sin responder.

Dispone de un tiempo maximo de 30 minutos para la cumpli-
mentacion del cuestionario

En el apartado «observacionesy indique aquellos aspectos relacio-
nados con el cuestionario o prospecto que Vd crea deban ser modifi-
cados o aclarados o cualquier comentario que crea necesario realizar.

Si alguna respuesta no cupiera en el espacio establecido conti-
nue en el parte posterior de la hoja.

EVALUACION LEGIBILIDAD ACONDICIONADO PRIMARIO
PIRIDOSTIGMINA DEF 22 comprimidos

1. Para qué se utiliza PIRIDOSTIGMINA DEF
2. Puede tomar PIRIDOSTIGMINA DEF cuando desee

B w

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Cuando debe tomar PIRIDOSTIGMINA DEF

Cada cuanto tiempo tomara PIRIDOSTIGMINA DEF

Qué haria si Vd fuera asmatico y le ordenaran tomar PIRI-
DOSTIGMINA DEF

Cuantos comprimidos diarios de PIRIDOSTIGMINA DEF
debe tomar

Si Vd tiene la certeza de que se ha expuesto a un agente neuro-
toxico, tomaria PIRIDOSTIGMINA DEF para evitar la intoxi-
cacion

Si Vd esta medicado y le ordenan tomar PIRIDOSTIGMINA
DEF, ;Qué¢ haria?

Si durante el periodo que estd tomando PIRIDOSTIGMINA
DEF desea protegerse de agresiones de insectos, ;Qué haria?
Si detecta un incremento de la salivacion (cantidad de saliva)
durante el periodo de toma PIRIDOSTIGMINA DEF ;Dejaria
de tomarla?

Como tomaria PIRIDOSTIGMINA DEF

Si olvid6 tomar PIRIDOSTIGMINA DEEF, ;Tomaria mas en la
siguiente toma?

Si realiza ejercicio fisico intenso durante el periodo de toma de
PIRIDOSTIGMINA DEF, ;puede esperar alguna sensacion o
sintoma inhabitual?

Como conservaria los comprimidos de PIRIDOSTIGMINA
DEF que le proporcionen

Cree Vd que es posible la aparicion de sintomas no descritos en
la informacion que Vd dispone durante la toma de PIRIDOS-
TIGMINA DEEF. ;Qu¢ haria si Vd los sufriera?

(Suspenderia el tratamiento con PIRIDOSTIGMINA DEF si
sufriera algun efecto adverso de los indicados en el envase?

OBSERVACIONES:
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