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1-ACCIDENTES DE TRAFICO COMO PROBLEMA DE SALUD

1.1. La conduccion de vehiculos: De la movilidad a la accidentalidad de

trafico.

El estilo de vida en los paises occidentales pasa por el uso habitual de vehiculos a
motor como principal medio de transporte, lo que ha ocasionado que las muertes
debidas a accidentes de trafico se encuentren entre los primeros puestos de las

listas de problemas sin resolver de los gobiernos (Matos y cols., 2011).

Los datos alarmantes facilitados por organismos internacionales de las cifras de
personas que pierden la vida o resultan heridas como consecuencia de las lesiones
derivadas del trafico, han ido posicionando a la seguridad vial como una
preocupacién de primera linea a nivel mundial. Cada vez hay mayor conciencia de
que la situacion actual en materia de seguridad vial tiene enormes repercusiones
sanitarias, sociales y econdmicas y es por ello por lo que existe un creciente

compromiso a nivel internacional para alcanzar una solucién.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 2009) proyecta un incremento desde 1,3
millones de muertos por accidentes de trafico en 2004 hasta 2,4 millones para el
ano 2030. Este incremento convertird la accidentalidad viaria en la quinta causa
mundial de muerte, explicando casi un 4% de las muertes mundiales (OMS, 2013).

Se ha estimado que estos accidentes tienen una repercusién econdémica entre 1% y
2% del PIB de cada pais, lo que supondria mas de 100 billones de délares al afio.
Ademads otros 20-50 millones de accidentados resultan heridos. Todas estas
muertes, heridos y discapacitados causan un gran impacto econémico y emocional a

las familias y en los paises (Valdés y Lizarbe, 2013).

El Dia Mundial de la Salud del afio 2004 (OMS, 2004), acontecimiento anual
organizado por la OMS, versd sobre la Seguridad Vial y en él se acuidé un eslogan
en el que decia que “la Seguridad vial no es accidental”. Este acontecimiento

ofrecié la ocasiéon de centrar la atencidon en el mundo en este grave problema,
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sensibilizar a la poblacién, fomentar su conocimiento, analisis y debate e impulsar

medidas para su prevencion, con el objetivo final de promover la salud.

En el afo 2009 se celebrd la primera Conferencia Mundial sobre Seguridad Vial en
Moscu, la Asamblea General de Naciones Unidas mediante resolucién 64/255,
proclamé en marzo de 2010 “el decenio de accién para la seguridad vial 2011-
2020” con el objetivo de estabilizar y, posteriormente reducir las cifras previstas de
victimas mortales de accidentes de trafico en todo el mundo, aumentando las
actividades en los planos nacional, regional y mundial (OMS, 2013; Valdés y
Lizarbe, 2013).

La Comisién Europea se propuso el objetivo de conseguir reducir los accidentes de
trafico a la mitad en el afio 2010 (Comisién Comunidades Europeas, 2001). Aunque,
sin duda, ha sido un logro la reduccion en el nimero de muertes en las carreteras
europeas de 70.000 en 1992 a 31.000 en 2010, la reduccién del nimero y de la
gravedad de los accidentes de trafico, sigue siendo uno de los objetivos prioritarios
de la Comisidn Europea para esta década como asi se indica entre las directrices del
Libro Blanco de 2011.

El término “accidente” caracteriza a un hecho inevitable y por tanto que no se
puede prevenir y nada mas lejos de la realidad, las lesiones resultantes de
accidentes de trafico son susceptibles de prevencién. Requiere una firme voluntad
politica y la actividad concertada y sostenida de diversos factores (Colegio Médicos
de Madrid, 2001). Evidentemente, no es posible reducir los problemas derivados de
los accidentes de trafico si no tenemos muy claro que en todos los accidentes es
posible la prevencién. Aun cuando el accidente ya ha ocurrido, la utilizacidon de
todos los medios preventivos a nuestro alcance permitird reducir e incluso evitar la
aparicién de lesiones y secuelas. Esta idea es la base del lema “los accidentes y sus
consecuencias no son accidentales”, preconizado por la Organizaciéon Mundial de La
Salud (SEMERGEN, 2005).
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1.2. Los accidentes de trafico en Espafa y en el contexto internacional.

Los accidentes de trafico generan un coste anual de 400€ por ciudadano y afo, en
concepto de hospitalizaciones, materiales de los vehiculos y gestiones sociales e
indemnizaciones. Una adecuada gestion preventiva permitiria utilizar estos recursos

para otros problemas sanitarios de la sociedad (Farmacéuticos, 2004).

Espafa es uno de los 88 paises del mundo que ha reducido el nimero de fallecidos,
comparando los datos facilitados en el I Informe Mundial (datos del 2006) y el II
Informe Mundial (datos del 2010). Asi se ha pasado de 4.104 fallecidos en el 2006 a
2.478 en el ano 2010 (OMS, 2004; OMS, 2009; Valdés y Lizarbe, 2013).

Si comparamos estas cifras con otros paises, Espafia con 5,4 fallecidos/100.000
habitantes (cifra del 2010), se encuentra en el duodécimo pais del mundo, por
delante de paises como Francia, Austria, Bélgica, Canada o Estados Unidos (Valdés
y Lizarbe, 2013).

Comparandolo con lo que ocurre en la Unién Europea, en el afio 2001 Espaia
ocupaba el puesto 18 de 27 estados miembros, con 136 muertes por millén de
habitantes, por encima de la media europea que fue de 112 muertes. En 2012
Espafa ocupod el puesto 7 con 41 muertos por millén de habitantes por debajo de la

media europea que fue de 55. (Valdés y Lizarbe, 2013).

Esta mejoria en los resultados, ha puesto de manifiesto que, frente al antiguo
concepto del accidente de trafico como resultado del azar, nos enfrentamos a un
problema con posibilidades preventivas, lo que supone un estimulo para continuar

avanzando en el andlisis del problema y en la busqueda de soluciones.

En el ambito de la estadistica de transporte se define fallecido por accidente de
trafico “la persona que muere a consecuencia del accidente en el acto y dentro de
los siguientes 30 dias”, tal y como recoge el Glosario de Estadisticas de Transporte

de UNECE- Eurostat- ITF. En la Tabla 1 vemos como ha ido evolucionando el
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nimero de las victimas mortales de accidentes de trafico en los treinta dias
siguientes al accidente durante los afos 2001-2014 (DGT, 2015;
http://www.dgt.es/portal/es/seguridad-vial/estudios-informes/estudios-informes153
.htm).

Tabla 1. Evolucién de las victimas mortales de accidentes de trafico en los 30 dias
siguientes al accidente (DGT, 2015).

DIFERENCIA 3
VICTIMAS CON EL ANO | DIFERENCIA CON EL ANO
MORTALES ANTERIOR ANTERIOR

ANO NUMERO NUMERO %

2001 5517

2002 5347 -170 3,08

2003 5399 52 -0,97

2004 4741 -658 12,19

2005 4442 -299 6,31

2006 4104 -338 7,61

2007 3823 -281 6,85

2008 3100 -723 18,91

2009 2714 -386 12,45

2010 2478 -236 8,70

2011 2060 -418 16,87

2012 1903 -157 7,62

2013 1680 -223 11,72

2014 1688 +8- -0.48

Como se observa en la Figura 1, durante esta década los accidentes de trafico
mortales han ido disminuyendo afio a afo. Las actuaciones que han ayudado a
reducir la mortalidad en las carreteras espafiolas, permitiéndonos alcanzar, e
incluso superar, el objetivo estratégico establecido en el Plan Nacional de Seguridad
Vial, tenian como objetivo el mismo factor humano, son: El sistema del permiso por
puntos, el miedo a perder el permiso de conducir y el mayor control sobre las

infracciones.
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En definitiva son las contingencias negativas de supervision y control policial o de
tipo legal las que influyen sobre los comportamientos y, por ello, sobre la

accidentalidad. (Tortosa y Civera, 2011).

Figura 1. Victimas mortales de accidentes de trafico en Espafia entre los afios 2001-

2014.
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Fuente: Elaboracién propia. Datos tomados del Informe de la DGT, 2015

1.3. Factores de riesgo en los accidentes de trafico.

Aunque los accidentes de trafico suelen ser el resultado de multiples factores, los
investigadores aseguran que el factor humano es determinante en el 70% al 90%

de los siniestros en carretera.

¢Cuales son los factores de riesgo de accidente incluidos en los que hemos

denominado “factor humano” y que son ademas evitables? (OMS, 2004):
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Velocidad excesiva

- Ingestidon de alcohol y otras drogas
- Fatiga

- Ser vardn y joven

- Deficiencias de la vista

Segun Tortosa y Civera (2011), basandose en los datos recogidos del
Eurobarémetro 2010 y del Bardmetro de Opinién-Observatorio Nacional de
Seguridad Vial 2011, las personas entrevistadas para confeccionar el barémetro de
opinién sobre seguridad vial sefialan como las tres causas mas importantes de los

accidentes de trafico:

- El exceso de velocidad
- El consumo de alcohol

- Las distracciones

Diversos estudios, sin embargo, han analizado la relacion entre el uso de
medicamentos y el riesgo de accidentalidad por trafico (Engeland y cols., 2007;
Orriols y cols., 2010) y desde hace algunos afios se han realizado diversos intentos
de clasificar los medicamentos segln el grado de deterioro que éstos pudieran

producir sobre la capacidad de conducir (Gédmez-Talegén y cols., 2011).

Es conocido que el consumo de alcohol es el principal factor implicado en los
accidentes de trafico, sin embargo el consumo de ciertos medicamentos tiene un
gran impacto en la seguridad de la conduccién, no solo por la evidencia
epidemioldgica acumulada recientemente, sino por la enorme posibilidad de

intervencién preventiva que presenta (Del Rio y cols., 2002).
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1.4. Estudios de medicamentos en conductores.

Dentro del proyecto Europeo DRUID, se han llevado a cabo pruebas realizadas al
azar analizando la presencia de medicamentos en conductores de vehiculos de

varios paises europeos, generalmente en fluido oral (Wals y Cols., 2004).

Se analizo la presencia de los siguientes farmacos:

- Benzodiacepinas (Alprazolam, Clonazepam, Diazepam, Flunitrazepam,
Lorazepam, Nordiazepam, Oxazepam)

- Medicamentos Opioides

- Hipnoticos (Zopiclona y Zolpidem)

Los datos del proyecto DRUID muestran que en 1 de cada 25 conductores (4,43%)
se detecta la presencia de alcohol drogas/ciertos medicamentos. Italia y Espafa
fueron los paises en los que con mas frecuencia se encontraron conductores

positivos en alguna sustancia (15,01% y 14,05% respectivamente).

El alcohol fue la sustancia mas frecuentemente detectada entre los conductores
europeos (3,5%). En Italia se observd la prevalencia mas alta de conductores
(8,59%) con concentraciones de etanol en sangre superiores a 0,1 g/l, seguida de
Bélgica (6,24%) y de Portugal (4,93%).

A nivel europeo, la droga mas frecuentemente detectada en conductores fue el
cannabis (THC) 1,32%, la cocaina (0,42%) fue la segunda droga mas
frecuentemente detectada. La mayor prevalencia de positivos a cannabis (5,99%) y
cocaina (1,49%) se observd en conductores espafioles. Se sefala que el porcentaje
de conductores que conducen bajo el efecto de alguna droga en Espafia (7,63%) es

el mas elevado de todos los paises participantes en el estudio.

En el proyecto DRUID también se analizé la presencia de ciertos medicamentos en
conductores, siendo 1,4% los encontrados positivos. Los mas frecuentemente

detectados fueron las benzodiacepinas (0,9%).
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Bélgica (2,99%), Portugal (2,84%), Finlandia (1,71%) y Noruega (1,69%), son los
paises en los que con mas frecuencia se encontraron conductores bajo la influencia
de medicamentos (DRUID Final Report, 2012; Schulze y cols., 2012).

En el estudio se incluyeron las combinaciones droga + droga, y/o medicamentos,
observandose en el 0,39% de los conductores. Italia y en segundo lugar Espafia
fueron donde se detectaron prevalencias mas altas de conductores con un 1,22% vy

0,57% respectivamente.

El uso combinado de alcohol y drogas, y el uso de varias drogas y/o medicinas
simultdneamente, se observd en el 0,37% de los conductores, la prevalencia mas

alta se encontrd en Espaia e Italia.

En Espana, dentro del estudio DRUID, en analisis realizados al azar a 3.202
conductores en controles de carretera, el 1,98% fue positivo a farmacos (1,28 %
positivo a benzodiacepinas y 0,13% fue positivo a opioides). Estos datos indicarian
que la presencia de medicamentos (sin alcohol y drogas) estaria en el rango de la
media de prevalencia de los paises donde se realiz6 el estudio DRUID (Figura 2).
(DRUID Deliverable D 2.2.3.; DRUID Final Report 2012; Schulze y cols., 2012).
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Figura 2. Prevalencia de conductores positivos en medicamentos (sin alcohol ni

drogas). DRUID Final Report, 2012; Schulze y cols., 2012.
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El estudio DRUID en Espafia tenia como objetivo conocer el consumo de sustancias
psicoactivas en los conductores de vehiculos en las carreteras de nuestro pais. La
Tabla 2, nos muestra los resultados del informe final de la DGT de la presencia de
alcohol, drogas y medicamentos en conductores espafoles, estudio realizado en el
marco del proyecto Europeo DRUID (DGT, 2011). A la vista de los resultados
16,95% de los

conductores espafioles resultaron positivos en alguna sustancia, con lo que conducir

obtenidos en el proyecto DRUID se puede observar que el
después del consumo de sustancias psicoactivas es un hecho frecuente en Espafay
que coincide con el estudio realizado por DRUID a nivel europeo (ver mas arriba),
un 10,94% de los conductores conducian tras haber consumido alguna droga de
abuso, la sustancia mas frecuentemente detectada fue el Cannabis (THC) en el
7,7% de los conductores, la segunda sustancia fue el alcohol en el 6,61% de los
la cocaina 3,51%. los

conductores seguida de Las benzodiacepinas fueron
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medicamentos con influencia en la conducciédn mas frecuentemente detectados,
1,6% de los conductores. (DGT, 2011; Fierro, 2013).

La influencia de las Benzodiacepinas en la conduccién es clara. Dependiendo del tipo
de sustancia, de la dosis y de la vida media en el organismo, los efectos son mas o
menos potentes (Ravera y cols., 2009).

Tabla 2. Resultados de los estudios de prevalencia del consumo de sustancias
psicoactivas en conductores espafioles. Proyecto DRUID 2011.

Género
Total
Hombre Mujer
N O [IC 950%] N % [IC 95%)] N % [IC 95%)]
80.94 92.28 83.04
Negativos 2178 565 2743
[79.46-82.43] [90.16-94.40] [81.76-84.32]
THC 209 | 7.77 [6.76-8.87] | 7 1.17[0.32-2.03] | 216 | 6.55[5.70-7.39]
Anfetaminas 2 0.08 [0.00-0.19] 1 0.17 [0.00-0.49] 3 0.10 [0.00-0.20]
Alcohol>0.05 | 131 | 4.85[4.04-5.67] | 22 | 3.64 [2.16-5.13] | 153 | 4.63 [3.91-5.35]
Cocaina 52 | 1.92[1.40-2.43] | 3 | 0.45[0.00-0.98] 55 | 1.64[1.21-2.08]
Opiaceos
2 0.05 [0.00-0.14] | O [-] 2 0.05 [0.00-0.13]
ilegales
Opiaceos medic | 4 0.16 [0.01-0.31] | O [-] 4 0.13 [0.01-0.25]
Benzodiacepinas| 35 | 1.31[0.88-1.74] | 7 1.14 [0.30-1.99] | 42 1.28 [0.90-1.67]
Z-Hipnéticos | 0 [-] 0 [-] 0 [-]
Varias drogas | 18 | 0.69[0.37-1.00] | 1 | 0.23 [0.00-0.61] | 19 | 0.60[0.34-0.87]
Alcohol+drogas | 60 | 2.23[1.67-2.79] | 5 | 0.87 [0.13-1.61] | 65 | 1.98[1.50-2.45]
Total 2691 100,0 611 100,0 3302 100,0
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En relacién a los accidentes de trafico, en los uGltimos anos ha aumentado el
porcentaje de los conductores fallecidos que fueron positivos a psicofarmacos. Datos
de 2011 basados en el andlisis de 702 muestras de sangre a conductores fallecidos
en accidente, revelan que el 9,5% dio positivo, esta cifra ha ido aumentando
durante el afio 2012 (13,49%) y 2013 (14.36%), sin embargo hay una tendencia a
la baja en el afo 2014 (10,74%)(Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias
Forenses, 2015).

Dentro de los psicofdarmacos, las benzodiacepinas siguen siendo las mas
consumidas, o bien solas o asociadas con drogas y/o alcohol (27,5%) en el afio

2014)(Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses, 2015).

Se estima que entre un 5-10% de los accidentes de trafico pudieran deberse a que

el conductor estaba bajo los efectos de la medicacién (Alvarez y cols., 2004).

Uno de los aspectos que es objeto de creciente interés es conocer si el conducir bajo
el efecto de medicamentos se asocia a un mayor riesgo de accidentes de trafico. La
mayoria de los estudios publicados se centran en las Benzodiacepinas. En la Tabla 3
se presenta el riesgo relativo de implicacidon en accidente de trafico asociado con el
consumo de algunas Benzodiacepinas e Hipnodticos, y los niveles de alcohol en
sangre que se asociarian con un riesgo similar. El riesgo es mayor en las dos

primeras semanas de tratamiento (Alvarez y cols., 2004; Barbone y cols., 1998).

El conducir un vehiculo se ha convertido en una actividad habitual de la vida de las
personas, sin embargo es una actividad peligrosa y potencialmente mortal. En
nuestro pais, los accidentes de circulacidn siguen suponiendo una de las cinco
primeras causas de muerte en la poblacion general y la primera causa de muerte en
los varones entre los 15 y 29 afios (Del Rio y cols., 2002). En Espaia en torno a un
5% de los accidentes de trafico estan relacionados con los medicamentos y, en la
mayoria de los casos, el paciente desconoce el efecto del medicamento en la

capacidad de conduccidon (Farmacéuticos, 2004).
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Tabla 3. Riesgo relativo de accidente de trafico asociado con algunas

benzodiacepinas e hipnéticos, y los niveles de alcohol en sangre con un riesgo

similar.
Nivel de alcohol en sangre (26)
Farmaco Riesgo Relativo gue se produce con un riesgo
(referencia) relativo similar
Diazepam 3,1 0,075
Flurazepam 5,1 0,095
Lorazepam 2,4 0,070
Oxazepam 1,0 0,050
Triazolam 3,2 0,075
Zopiclona 4,0 0,080

Espafa es un pais en el que el consumo de medicamentos por la poblacidon es
elevada. En un estudio realizado en 1999 en 8.043 conductores que acudieron a 25
Centros de Reconocimiento de conductores, un 24,62% estaba consumiendo algun
medicamento de manera cronica y por término medio dos medicamentos (Del Rio y
cols., 2002).

Del estudio anterior se deduce que una parte importante de los conductores de
vehiculos estan tomando medicamentos. Ello no es sorprendente dado que gran
parte de la poblacion estd “enferma” y en tratamiento crénico, o toma
medicamentos para el control sintomdtico de procesos agudos. Hay varias
patologias que pueden interferir, en mayor o menor grado, con la capacidad de

conducir, encontrandose entre ellas:

- Cualquier tipo de epilepsia, y en general, los trastornos convulsivos, origen de
muchos accidentes.

- Trastornos psiquidtricos. Este tipo de patologias provocan en el paciente
alteraciones de los reflejos, inestabilidad emocional. En muchos casos la causa
radica en el efecto sedante de los tratamientos.

-  Enfermedad de Parkinson.

- Demencias tipo Alzheimer.

- Trastornos del Suefio (Hipersomnia, insomnio etc.).
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- Alteraciones graves visuales y/o auditivas (incluidos vértigos).

- Alteraciones en el aparato locomotor: Rigidez articular, dolores musculares que
dificultan una adecuada postura de conduccién.

- Enfermedades cardiovasculares: Hipertension arterial no controlada, cardiopatia
isquémica, etc.

- Trastornos endocrino-metabdlicos: Diabetes, que puede producir riesgo de
hipoglucemia, provocando mareos y pérdida de conocimiento en el conductor.

- Podriamos aqui incluir también “las alergias”, por el mayor riesgo de accidentes
de trafico que tienen los alérgicos, a veces debido a que se tratan, sin control

médico, con antihistaminicos (Farmacéuticos, 2004).

No todas las patologias anteriormente citadas afectan de igual manera; el tipo de
trastorno, el grado de control de la enfermedad y el cumplimiento del tratamiento
son factores determinantes a la hora de determinar la peligrosidad para conducir.

El Reglamento General de Conductores, establece qué enfermedades y deficiencias
seran causa de denegacion o de adaptaciones, restricciones de circulacion y otras
limitaciones en la obtencidén o prérroga del permiso o la licencia de conduccién (Real
Decreto 818/2009).

Para estas patologias la relacién medicamentos-conduccion no es siempre negativa,
puesto que el medicamento en cuestion puede controlar la enfermedad y mejorar la
actitud ante la conducciéon. En todo caso, siempre hay que valorar el
riesgo/beneficio del tratamiento instaurado en relacién a la aptitud para conducir, e

informar adecuadamente al paciente.

En el afio 2000, se llevo a cabo otro estudio realizado por la DGT y la Universidad
de Valladolid, en el cual se encontré que el 16,7% de los conductores espafioles
estaba tomando medicamentos (al menos durante 30 dias) (Alvarez y cols., 2003)
En dicho estudio también se observé que era frecuente la automedicacion y el

consumo conjunto de medicamentos y alcohol.

La automedicacion implica en muchas ocasiones una falta de informacién en

relacion a los farmacos que se estan consumiendo (dosificacion, pautas
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terapéuticas, etc.), por lo que la persona que se automedica no puede valorar
correctamente la relacién beneficio/riesgo que se produce con el uso de cualquier
medicamento y asi poder prevenir la aparicion de efectos secundarios que puedan

interferir en la capacidad de conducir.

El concepto de automedicacidon responsable se basa en el de consumidor informado.
Sin embargo, la mayor parte de la informacidon que recibe el publico no tiene un
origen educativo, por lo que su fiabilidad es desigual. Incluso en el caso de que la
informacion sea la adecuada, no hay controles para asegurar que ha sido asimilada
correctamente por el paciente. En este sentido, los farmacéuticos y los médicos son
los profesionales que han mostrado una mayor preocupacién por dar el mensaje
correcto y asegurarse de que el destinatario lo entiende correctamente (Consejo

General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2013).

La polifarmacia, consumo de dos o mas medicamentos al mismo tiempo era
también habitual y aumentaba con la edad con lo que hay mayor riesgo de efectos
adversos (Ferrara, 1994). Las personas mayores son consumidoras habituales de
medicamentos, incluidos los que modifican las capacidades de conduccidon. A esto
hay que anadir la idiosincrasia del anciano a los efectos de los farmacos, tanto por

las diferencias farmacocinéticas como por la interaccion entre medicamentos y su
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menor capacidad para contrarrestar el deterioro ocasionado por los medicamentos
debido al déficit perceptivo, cognitivo y motor asociado al envejecimiento
(Gonzalez-Luque, 1997). Finalmente, muchos de los conductores refirieron que no
habian recibido informacion por parte de los profesionales sanitarios acerca del

efecto de la medicacidon que tomaban sobre la conduccién de vehiculos.
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2- EL PROYECTO DRUID

El sistema de transporte por carretera es uno de los mas peligrosos y mas caros en

términos de vidas en la Unién Europea (Houts, 2006).

El proyecto europeo DRUID (www.DRUID-project.eu) fue un programa marco de la
Union Europea que significa Conducir Bajo los Efectos de las Drogas, Medicamentos
y Alcohol. Tuvo como objetivo profundizar en el conocimiento del problema del
consumo de alcohol, otras drogas y medicamentos en los conductores y su
implicacién en la seguridad vial, conocer las posibilidades de intervencidén preventiva
y armonizar las actuaciones en el marco de los diferentes paises. La Unién Europea
pretendié con este proyecto impulsar la investigacién e intervencién en un problema
emergente y de primera magnitud, y que puede estar relacionado con una gran
parte de los accidentes de trafico que originan victimas a nivel europeo (DRUID
Final Report, 2012; Schulze y cols., 2012).

OBJETIVOS

El objetivo del proyecto DRUID (DRUID Final Report, 2012; Schulze y cols., 2012)
fue dar apoyo cientifico a la politica de transportes de la Unidon Europea para llegar
al objetivo de seguridad mediante el establecimiento de directrices y medidas para

combatir la conduccidn bajo los efectos de las drogas el alcohol y los medicamentos.

Entre los objetivos especificos estaban:

- Realizar estudios de referencia sobre el impacto sobre la capacidad de conducir
bajo los efectos del alcohol, las drogas ilicitas y medicamentos, y dar nuevas
ideas para el grado real de deterioro causado por las sustancias psicoactivas y su
impacto real en la seguridad vial.

- Generar recomendaciones para la definicion de los umbrales analiticos y de

riesgo.
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- Analizar la prevalencia del alcohol y otras sustancias psicoactivas en los
accidentes y en la conduccién general, establecer una base de datos
epidemioldgica integral y eficiente.

- Evaluar las “buenas practicas” para las medidas de deteccién y capacitacidon para
la policia de transito que permitan una vigilancia legal de los conductores.

- Establecer un sistema de clasificacién adecuado de los medicamentos que
afectan la capacidad de conducir, dar recomendaciones para su aplicacion y
crear un marco para la posicién de los medicamentos de acuerdo con un sistema
de etiquetado.

- Evaluar la eficacia de las estrategias de prevencidn, sancidon y rehabilitacion,
teniendo en cuenta las dificultades de las estrategias de evaluacion apropiadas
para el uso de sustancias combinadas y recomendar “buenas practicas”.

- Definir estrategias de las prohibiciones de circulacién, que combinan los
objetivos de seguridad vial con la necesidad del individuo para la movilidad.

- Definir la responsabilidad de los profesionales de atencion de salud para los
pacientes que consumen sustancias psicoactivas y su impacto en la seguridad
vial, las directrices elaboradas y hacer que la informacién esté disponible y sea

aplicable a todos los paises europeos.

El proyecto DRUID lo formaron un total de 37 organizaciones e institutos europeos
de 19 paises (18 miembros de la UE y Noruega) (Figura 3). La Direccién General de
Trafico (DGT) fue el socio 22 y la Universidad de Valladolid (UVA) fue el socio 15.
Todos con una amplia experiencia en la elaboracion y armonizacion de reglamentos
y como asesores de sus respectivos ministerios, asi como con los conocimientos,
habilidades y experiencias en el campo de la investigacion sobre seguridad vial con

el fin de alcanzar los objetivos fijados por la UE en dicho tema.
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Figura 3. Paises que formaron parte del proyecto DRUID (Gonzalez-Luque, 2012).
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El proyecto DRUID se organizé en 7 areas. A continuacién solo comentaremos las

areas en las que Espafia ha participado, las cuales inciden en aspectos tales como:

- El desarrollo de metodologias experimentales en el estudio de la influencia de
drogas y medicamentos en la conduccidn de vehiculos.

- La frecuencia de consumo de estas sustancias en los conductores y el riesgo de
accidente que esto supone.

- Las medidas administrativas y legales a desarrollar para prevenir el problema,

- La clasificacion de los medicamentos segun la influencia que ejercen en la
capacidad de conduccidn.

- La rehabilitacion de los conductores reincidentes y

- El estudio de como son mas eficaces las campafas divulgativas y educativas,

entre otras.

Area 0: Coordinacion del proyecto. Tiene dos acciones distintas,
- 0.1, Control de Calidad.

- 0.2, Referente a los Aspectos Administrativos.
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Es preciso sefialar que dadas las especiales caracteristicas de DRUID se han
establecido mecanismos para que, si un socio “no responde adecuadamente” pueda

intervenirse con rapidez. Espafia participa a través de la UVA en éste area.

Area 2: Estudios Epidemioldgicos. En éste area se realizan diversos tipos de

estudios epidemioldgicos. Destacan 2 de ellos:

- Estudio sobre la presencia (prevalencia) de droga en conductores de vehiculos
en 13 paises europeos, incluido Espafia (controles).

- Estudio de casos (accidentados) y controles en 9 paises europeos.

Area 2.1: Revision de la situacidn actual. Elaboraciéon de los protocolos de
investigacion.
Area 2.2:

2.2.a) estudios de prevalencia en conductores

2.2.b) estudios de prevalencia en accidentes

2.2.c) estudios causas accidentes (estudios especificos de causalidad)
Area 2.3: Estimacion del riesgo (estudios de casos y controles) y estudios
especificos de farmacoepidemiologia en Holanda.
Area 2.4: Supervision cientifica de resultados. Espafia participa a través de la DGT y

UVA en éste area.

Area 4: Categorizacion de los medicamentos en relaciéon a sus efectos sobre
la conduccién de vehiculos.
En éste area se pretende categorizar a los medicamentos en relacidon a sus efectos

sobre la capacidad de conduccién.

Ya existen experiencias previas en relacién a la categorizacién, como es el caso de
Espafia, Francia y Bélgica. Si bien, el proyecto va mas lejos y pretende establecer
una categorizacion a nivel pan-europeo y que incluya los diversos grupos
terapéuticos, e intentar establecer un mecanismo para la actualizacién permanente
de la misma.

Area 4.1 Revision de los sistemas de clasificacion existentes.
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Area 4.2 Establecimiento de criterios de consenso para categorizacion en Europa.
Area 4.3 Establecimiento de mecanismos de actualizacion.
Area 4.4 Coordinacién e informe de integracién de resultados.

Espafia participa a través de la UVA en éste area.

Area 7: Actividades de divulgacion, directrices y formacion del personal
sanitario.

Este area estd dirigido a todas las sustancias psicoactivas, pero en especial a los
medicamentos (y aquellos utilizados en el tratamiento de los trastornos adictivos).
Pretende analizar desde qué se ha hecho en este campo en los Ultimos anos, hasta
elaborar documentos, programas, etc., para la intervencion de los profesionales
sanitarios en este campo. La accién 7.3 esta coordinada por la UVA.

Area 7.1 Revision de la experiencia previa: guias, folletos, publicaciones, anuncios,
etc.

Area 7.2 Elaboracién de guias-manuales y directrices de intervencién para los
profesionales sanitarios.

Area 7.3 Elaboracién de material especifico (Folletos, anuncios, videos, etc.) tanto
para el publico en general como para conductores y profesionales sanitarios.

Area 7.4 Evaluacion e implementacién de nuevas tecnologias en este campo.

Espafa participa a través de la UVA en éste area.

En la Figura 4, se muestra la relacién y cooperacién entre los diferentes grupos de
trabajo.
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Figura 4. Relacion y cooperacion entre los diferentes grupos de trabajo (Gonzalez-
Luque, 2012).
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3-MEDICAMENTOS Y CONDUCCION
3.1. Consumo de farmacos por la poblacion.

La prescripcién de medicamentos es un hecho habitual en la préctica clinica (Alvarez
y Del Rio, 2004). Un importante porcentaje de la poblacidon de conductores consume
medicamentos de forma crénica, y aunque el consumo de medicamentos no es el
principal factor de la accidentalidad de trafico, cada vez adquiere mayor importancia
(Alvarez, 2005). Aunque cada vez se comercializan medicamentos mas eficaces y
seguros, algunos de ellos producen alteraciones sobre el rendimiento psicomotor

que pueden deteriorar la capacidad para conducir con seguridad.

La mayor parte de los medicamentos son consumidos o tomados porque la persona
tiene alguna enfermedad. Algunas enfermedades disminuyen la capacidad para
conducir con seguridad. En determinados casos se puede asumir que al tomar la
medicacion se controla o estabiliza la situacion clinica, permitiendo a la persona
conducir “mejor”. No obstante la aparicion de ciertos efectos adversos o téxicos
(sedacion, visidn borrosa) deteriora la capacidad para conducir con seguridad. Es
por ello que la relacion medicamentos/enfermedad y conduccién de vehiculos es

compleja (Alvarez y cols., 2004).

En la Tabla 4 se presentan los principales efectos adversos de la medicacién

relacionados con la conduccion (Alvarez y cols., 2010).
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Tabla 4. Principales efectos adversos de la medicacién relacionados con la
conduccion.
Tipo de 6rgano Posibles reacciones adversas que puede deteriorar la

O sistema

capacidad para conducir un vehiculo con seguridad

Trastornos del sistema
nervioso

- Somnolencia, mareo, aletargamiento
- Confusidn, alteraciones cognitivas, desorientacion

- Movimientos involuntarios: ataxia, temblor,

parkinsonismo, reacciones disténicas agudas (distonia)

y reacciones discinéticas (discinesia)

- Ataques convulsivos

Trastornos
psiquiatricos

- Trastornos de percepcion (alucinaciones visuales y
auditivas, ilusiones)

- Reacciones psicoéticas y trastornos psicéticos (incluido
psicosis paranoide)

- Otras: Labilidad emocional, cambios de humor,
agresividad, nerviosismo, irritabilidad, trastornos de
personalidad, pensamiento anormal, comportamiento
anormal, humor euférico, desasosiego (estado de
excitacion), despersonalizacién

Trastornos oculares

- Diplopia o vision doble

- Visién borrosa

- Trastornos de acomodacion

- Disminucién de la agudeza visual
- Fotofobia

- Otros: Alteracién del campo visual, disminucién de la
visidon periférica, alteracién de la percepcion visual
profunda, crisis oculdgiras

Trastornos auditivos y

del laberinto

- Vértigo
- Pérdida de audicion

- Otros: zumbidos, tinnitus

Trastornos del
metabolismo y la
nutricion

- Hipoglucemia
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3.2. Como conocer si los Farmacos afectan a la conduccion.

Para entender como los farmacos/drogas interfieren con la conduccién es preciso
empezar sefialando que la conduccién de vehiculos es un hecho complejo en el que

intervienen multiples areas (Redondo y cols., 2014).

Area cognitiva. Donde se integran los conocimientos adquiridos previos con la
informacion para la toma de decisiones en la conduccién. Pueden alterar dicha
funcion la falta de conocimientos necesarios para la conduccién o las enfermedades
como el ictus, demencias, trastornos mentales etc. El abuso de drogas y alcohol
produce una sobrevaloracién de las capacidades y un incremento en la toma de

riesgos en las decisiones.

Area perceptiva. A este nivel los elementos mas importantes para una conduccion
segura son, la visién, la audicidon y el sentido del equilibrio. Alteran la percepcion
situaciones como la falta de suefio, el cansancio, el estrés y la toma de algunos

farmacos, reduciendo los reflejos y aumentando el tiempo de reaccion.

Area Motora. Estd integrada por la capacidad para el manejo efectivo del vehiculo.
El abuso de alcohol y otras drogas tiene también efecto sobre la funcién
psicomotora y las capacidades del conductor, alargando el tiempo de reaccion y

disminuyendo la coordinaciéon bimanual.

Las alteraciones de los diferentes procesos relacionados con la capacidad de
conducir puede dar lugar a la produccion de colisiones de trafico: Por ejemplo,
percepcion incorrecta de la informacion, retardo en la ejecuciéon de una tarea por
alteracién del nivel sensorial o psicomotor, adopcion de conductas de riesgo por

alteracion del nivel de decision etc.

Los primeros estudios para saber como afectaban las drogas a la conduccion se
centraron en como se deterioraban las condiciones necesarias para la conduccién,

es decir como afectaban al rendimiento psicomotor.
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Los efectos del consumo de una sustancia (medicamento) sobre el rendimiento
psicomotor y, por lo tanto, su potencial efecto sobre la capacidad de conducir de
forma segura, suelen ser analizados y evaluados mediante estudios experimentales.
Los estudios epidemioldgicos y dentro de ellos los de prevalencia permiten conocer

la proporcién de conductores que conducen bajo los efectos de ciertas sustancias.
3.2.1. Estudios de rendimiento Psicomotor.

Se refiere a una serie de tareas de rendimiento que requieren como resultado una
respuesta motora, y que implican a las capacidades sensoriales, perceptiva y
cognitiva (Alvarez, 2013). El concepto de rendimiento psicomotor o funcion

psicomotora se refiere al resultado de tres procesos:

1- Recepcidn de la informacién (visual, auditiva etc.)
2- Procesado de la informacion

3- Realizacién de un acto o respuesta (por ejemplo, frenar)

Para evaluar el efecto de las drogas/medicamentos sobre la capacidad de

conducciéon se pueden realizar distintos tipos de estudios:

a) Pruebas de laboratorio sobre habilidades psicomotoras o test psicométricos que
analizan funciones importantes a la hora de conducir como son funciones cognitivas,

tiempo de reaccién, funcién visual, etc.

b) Estudios experimentales realizados en el laboratorio: Pruebas realizadas
mediante simuladores de conduccion, en que se reproducen las condiciones de una
conduccion real y se intentan analizar los efectos de los farmacos sobre distintas
tareas implicadas en el hecho de conducir, teniendo en cuenta que por muy
perfectos que sean nunca reproducen una informacién visual y vestibular idéntica a

la conduccion real.

c) Estudios de conduccidn real. Se realizan bien en autopistas abiertas o cerradas al

trafico y proporcionan informacién en relaciéon a diferentes indicadores (seguimiento
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de una trayectoria, desviacién lateral, etc.). Desde nuestro punto de vista estos
estudios son los que reflejan con mayor fidelidad el posible efecto de una sustancia

sobre la capacidad de conducir (Alvarez,2013).

En los ultimos anos la prioridad ha sido establecer cual es el riesgo que se asocia a
conducir con droga en nuestro organismo, y lo que hoy es aun mas necesario,
establecer el riesgo en funcidon de la concentraciéon de la droga presente en el

organismo del conductor.

3.2.2. Estudios de riesgo.

Nuestra sociedad parece haber aceptado y mostrado preocupacién por las
numerosas evidencias cientificas que correlacionan el consumo de ciertas sustancias
(alcohol, drogas y ciertos medicamentos) con el aumento del riesgo de sufrir un
accidente. Desde el afio 2000 ha empezado a darse mas importancia al riesgo, es
decir, no es tan importante cémo deteriora la conduccion de vehiculos (mayor o
menor efecto sedante, tiempo de reaccidon etc.) cada tipo de droga, sino el mayor
riesgo (de implicacién en una colision de trafico) que se asocia con conducir bajo el
efecto de una determinada droga (en comparacién con la conduccion sin el efecto
de las drogas) (Alvarez, 2013).

En epidemiologia se entiende por riesgo (riesgo absoluto) la probabilidad que tiene
un sujeto de sufrir un dafio (o, en general, de que suceda un acontecimiento

determinado) a lo largo de cierto tiempo.

La cuantificacion del riesgo que supone conducir bajo el efecto de sustancias ha sido
una de las prioridades del proyecto europeo DRUID y sus resultados han aportado
relevantes evidencias cientificas en este campo (DRUID Final Report, 2012; Schulze
y cols., 2012). Sin embargo son estudios que entrafian una gran complejidad, es
por esto que, hasta hace pocos afos, las evidencias cientificas acerca del riesgo que
supone conducir bajo el efecto de sustancias eran muy escasas, mas alla de los

resultados obtenidos en los estudios experimentales.
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Estimacion del riesgo. Tipos de estudios.

- Estudios de casos y controles de base poblacional donde tanto la muestra de
estudios de casos como la muestra del estudio controles procedian de la misma
poblacidon general de conductores. Son estudios que intentan poner de manifiesto el
aumento o no del riesgo de sufrir un accidente de trafico a partir de sujetos que
han tomado medicamentos y luego se han visto implicados en un accidente de
circulacion. Otros estudios han sido realizados en personas implicadas en
accidentes de trafico en los cuales se detecta la presencia de medicamentos en la

sangre u otros fluidos bioldgicos.

La mayoria de estos estudios son de tipo descriptivo y no permiten establecer la

implicacion de la sustancia en la génesis del accidente.
Revisiones de estudios: El Metaanalisis.

El Metaanalisis es una técnica estadistica que combina los resultados de
diferentes estudios individuales para dar una estimacion global. Consiste en
identificar y revisar los estudios controlados sobre un determinado problema, con el
fin de dar una estimacion cuantitativa, calculada a partir de todos los estudios
disponibles sobre el tema. El resultado es, tedricamente, la mayor aproximacién a

la verdad partiendo de las evidencias disponibles (Alvarez y Fierro, 2013).

El proyecto europeo DRUID realizdé un estudio donde se aportaban nuevos datos de
gran relevancia acerca del riesgo que supone para un conductor de resultar
gravemente herido o morir en un accidente de trafico, cuando se encuentra bajo el
efecto de diferentes sustancias. Los principales datos obtenidos del estudio se
muestran en la Tabla 5, de donde se desprende que el riesgo asociado a la
conduccion bajo los efectos del cannabis es similar al asociado a la conduccién con
una concentracion baja de alcohol en sangre (entre 0,1 y 0,5 g/l). Este riesgo esta
entre 1 y 3 veces por encima del de los conductores sobrios, lo que podemos

considerar, un ligero incremento del riesgo.
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Los resultados del estudio muestran un incremento medio del riesgo (de 2 a 10
veces) de resultar herido grave o de morir en un accidente, para un conductor con
una concentracion de alcohol en sangre entre 0,5 g/l y 0,8 g/l. Este riesgo se
encontrd similar para los conductores en los que se encontrd (separadamente sin
mezclar unos grupos de sustancias con otros) cocaina, benzoilecgonina, opidceos
ilegales, benzodiacepinas, y Z-hipndticos, y opiaceos medicinales. Es necesario
aclarar que el incremento del riesgo asociado a la benzoilecgonina, metabolito no
activo de la cocaina, podria atribuirse a la falta de suefio como consecuencia del

consumo previo de cocaina.

Los incrementos alto y extremadamente alto del riesgo, estan asociados a
consumos altos de alcohol, asi como a la mezcla de diferentes drogas o alcohol y
drogas. En el caso de las anfetaminas es necesario aclarar que el riesgo depende,
en gran medida, de la dosis y del tiempo de consumo, asi como del tipo de

anfetamina consumido (Alvarez y Fierro, 2013).

Tabla 5. Niveles de riesgo relativo de resultar gravemente herido o fallecer en un
accidente de trafico, segun el grupo de sustancias y las concentraciones de estas

encontradas en el conductor (DRUID Final Report, 2012).

Nivel de riesgo Riesgo Grupos de Sustancias
Ligero 1-3 Alcohol en sangre de 0,1 g/l a 0,5 g/I
Cannabis
Medio 2-10 Alcohol en sangre de 0,5 g/l a 0,8 g/I
Benzoilecgonina
Cocaina

Opiaceos ilegales

Benzodiacepinas y Z-hipndticos
Opiaceos medicinas

Alto 5-30 Alcohol en sangre de 0,8 g/l a 1,2 g/I
Anfetaminas

Varias drogas

Extremadamente 20-200 | Alcohol en sangre = 1,2 g/I

Alto Alcohol en combinacion con drogas

45



Medicamentos y conduccidn de vehiculos: Andlisis de la percepcion por parte de los pacientes/usuarios de farmacia

3.3. Categorizacion de Medicamentos.

La Directiva Comunitaria Europea 83/570/EEC de Octubre 1983 establecié que el
resumen de las caracteristicas de un medicamento (prospecto) tiene que tener
informacion sobre “efectos en la capacidad para conducir y en el manejo de
maquinaria” (Council Directive. 83/570/EEC., 1983).

En Octubre de 1991 el Comité Europeo de Medicamentos para Uso Humano prepard
una nota para los prospectos en la cual establecia que la seccién 4.7 de los
medicamentos registrados desde el 1 de Enero de 1992 tenian que indicar, en base
al perfil farmacodindmico, informe de reacciones adversas a medicamentos y/o
deterioro de la capacidad de conducir basado en tres niveles diferentes de deterioro
con respecto a la capacidad para conducir o0 manejar maquinaria (De Gier y col.,

2009). Sin embargo este modelo nunca se implanto.

El Consejo Internacional sobre Alcohol, Drogas y Seguridad en el Trafico (ICADTS),
después de publicar un informe sobre Guias para Prescribir y Dispensar
Medicamentos que afectan a la Capacidad de Conducir en el afo 2001 (ICADTS,
2001), discutié la necesidad de hacer una categorizacion de medicamentos de
acuerdo a sus propiedades de afectacién a la conduccion. El uso de estas guias
beneficiaria la disponibilidad de las listas, porque permitiria a médicos vy
farmacéuticos buscar alternativas seguras dentro de un grupo especifico de

medicamentos.

Se crearon 3 categorias y se compararon con los efectos de diferentes
concentraciones de alcohol en sangre (BAC), basado en un trabajo experimental
Holandés (Tabla 6). Se eligio la cifra de 0,5 g/l de alcohol en sangre por ser el limite
legal en la mayoria de los paises europeos. Una revision mas amplia se llevaria a

cabo por el proyecto europeo DRUID.
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Tabla 6. Categorias de medicamentos y comparaciéon con diferentes concentraciones

de alcohol en sangre (ICADTS, 2001).

Categoria Descripcion ~ BAC (g/D
I Probable efecto seguro <0,5
II Probable efecto leve o0 moderado 0,5-0,8
II1 Probable efecto grave o peligroso >0,8

En Septiembre de 2009 (European Comisién, 2009), se emitid una nueva directiva
sobre medicamentos, la cual establecia que en base al perfil farmacodinamico,
farmacocinético, efectos adversos y/o estudios especificos en relacion a la

conduccién y seguridad en carretera o uso de maquinaria, los medicamentos tenian:

- Ninguna influencia
- Menor influencia
- Moderada influencia

- Mayor influencia

Estas nuevas guias o normas estaban basadas en las propuestas enviadas a la
Agencia de Medicamentos Europea (EMA) por DRUID Work Package (WP4) durante
la fase de consulta para la revisién del resumen de las caracteristicas del producto,

en marzo 2008.

El proyecto europeo DRUID (Driving Under the Influence of Drugs, Alcohol and
Medicines, conduccién bajo la influencia del alcohol, drogas y medicamentos), ha
promovido una clasificaciéon de los medicamentos segin su efecto sobre la
capacidad para conducir. El desarrollo del sistema de categorizacion de DRUID
estaba basado en el criterio de un grupo de expertos en el campo de los
medicamentos y la conduccién, agrupados en el grupo de trabajo WP4 del proyecto
DRUID (Gémez-Talegon y cols., 2011).
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La metodologia en el proyecto DRUID para decidir la categorizacion de cada farmaco

en relacion a la conduccion de vehiculos, se ha realizado de la siguiente forma:

Revisidon pormenorizada de la seccién 4.7 de la Ficha Técnica o resumen de las
caracteristicas del producto:”Efectos sobre la capacidad de conducir y manejar
maquinas” y de la seccion “conduccidon y uso de maquinas” del prospecto de los

medicamentos.

Revision del apartado 4.8 efectos adversos de la Ficha Técnica o resumen de las
caracteristicas del producto, valorando fundamentalmente los efectos adversos
muy frecuentes (=1/10) y frecuentes (=1/100, <1/10), analizando el tipo de
alteracién (Sistema Nervioso Central: sedacidn, reduccion de reflejos, mareos,
visién borrosa, etc.) en relacion con la conduccion de vehiculos. También se han
tenido en cuenta la duracidon de los efectos adversos y el posible desarrollo de

tolerancia a los mismos.

Revision de otros apartados de la Ficha Técnica o resumen de las caracteristicas
del producto, como la posologia, la via de administracién, la farmacocinética y

estudios farmacodinamicos.

Revision en la literatura cientifica de los estudios sobre el efecto del
medicamento en el rendimiento psicomotor y de los estudios sobre el riesgo de

accidentalidad de trafico en relacion con el medicamento.

En el proyecto DRUID se evaluaron 1.541 medicamentos que son los que estaban

disponibles en el mercado de la EU, distribuyéndose de la siguiente manera:

Categoria 0: 50,3% (775 medicamentos)
Categoria I: 26% (401 medicamentos)
Categoria II: 11,2% (173 medicamentos)
Categoria III: 5,8% (89 medicamentos)
Categoria multiple: 4,4% (68 medicamentos)

Dependiendo de la medicina en combinacién 2,3% (35 medicamentos)

(Gomez-Talegoén y cols., 2011; Ravera y cols., 2012).
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Como muestra la Figura 5 la mayoria de los medicamentos entran dentro de las

categorias 0 y I (Ravera y cols., 2012).

Figura 5. Distribucién de Medicamentos dentro de cada Categoria(Ravera y cols.,
2012).
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En relacién con su efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos, los
medicamentos se han clasificado en cuatro categorias (Figura 6) (Alvarez y cols.,
2010).

- Categoria 0: Medicamentos seguros o que raramente afectan a la capacidad para

conducir. En esta categoria no se precisa advertencia sobre la conduccion.
- Categoria I: Medicamentos que afectan de manera leve a la capacidad para

conducir. Se advierte a los pacientes que No conduzcan sin leer en el prospecto

del medicamento la seccién “conduccién y uso de maquinas”.
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- Categoria II: Medicamentos que afectan de manera moderada a la capacidad
para conducir. Se advierte a los pacientes que No conduzcan sin consultar con su
médico y/o farmacéutico. Lea la seccién “conduccién y uso de maquinas” en el
prospecto del medicamento y consulteles cualquier duda.

- Categoria III: Medicamentos que afectan de manera muy marcada a la

capacidad para conducir. Se advierte a los pacientes que No conduzcan. Su

médico les informard tras la instauracién y seguimiento del tratamiento de

cuando puede volver a conducir.

Figura 6. Categorias DRUID de Medicamentos en relacién con su efecto sobre la

capacidad de conducir (Alvarez y cols., 2010; Ravera y cols., 2012).
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3.4. Principales grupos de Farmacos que interfieren con una adecuada

capacidad para conducir.

Existe un nimero considerable de preparados farmacéuticos que pueden afectar a la
capacidad de conducir. Los farmacos mas afectados pertenecen al grupo N- Sistema
Nervioso que es el que contiene mas medicamentos incluidos en la categoria III,
seguido por el grupo M- Sistema Musculo-Esquelético y el grupo R- Sistema

Respiratorio (Monteiro, 2014).

La advertencia en el prospecto en relacion a la alteracion para la capacidad de
conducir y manejo de maquinaria peligrosa se hace en muchos casos por grupos
terapéuticos, aunque no todos los farmacos del mismo grupo afectan de la misma
manera (p.ej. el caso de las benzodiacepinas, antidepresivos clasicos, etc.) y sdlo
en algunos grupos, como es el de los antihistaminicos H1 (Tabla 7), se hace esta
diferenciacién entre farmacos (ICADTS, 2009).

Tabla 7. Categorizacion Farmacos Antihistaminicos H1. ICADTS (2009).

Categoria

Definicion

Farmaco

I

Improbable produccién de efectos
adversos sobre la capacidad de
conduccion: existe evidencia
experimental repetida de la
inexistencia de alteraciones en la
capacidad de conduccion o}
relacionada con ella.

Astemizol 10 mg.
Terfenadina 60 mg.
Loratadina 10 mg.

II

Posible produccion de efectos
adversos sobre la capacidad de
conduccioén: existe evidencia
experimental repetida de la
inexistencia de alteraciones en la
capacidad de conduccion 0
relacionada con ella.

Difenhidramina25 mg.

Terfenadina 120 mg.
Cetirizina 20 mg.
Clemastina 1 mg.

I1I

Facilmente producen efectos
adversos graves relacionados con la
capacidad de conduccién: existe
evidencia experimental repetida.

Prometazina 25 mg.
Triprolidina 2,5 mg.
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Los principales grupos de farmacos en los que figura advertencia sobre la posible
alteracion de la capacidad de conducir y manejo de maquinaria peligrosa o de
precisién y sobre los que hay que dar recomendaciones para la prescripcién con

estandares de seguridad vial son (Del Rio y Alvarez, 1995):

Antihistaminicos

Todos los antihistaminicos desarrollados inicialmente o de primera generacién
producen, en mayor o menor grado sedacién y somnolencia que varia en gravedad
segun el grupo de farmacos y las personas. Su accién es mas manifiesta en los
primeros dias de tratamiento; Como se ha mencionado, son los antihistaminicos de
primera generacidén que coinciden con las categorias II y III de la categorizacién del
ICADTS (ICADTS, 2009). Los antihistaminicos de segunda generacion, categoria I,
son los menos sedantes y los que menos afectan a la capacidad de conducir; Se
debe desaconsejar la conduccién de vehiculos con los antihistaminicos de primera

generacion.

Antihistaminicos H2 (Ranitidina, Famotidina, Cimetidina) pueden producir
ocasionalmente vértigo, aturdimiento, fatiga y somnolencia, algunos inhiben Ia
secrecién de la enzima que metaboliza el alcohol, por lo que personas tratadas con
estos farmacos pueden tener la alcoholemia anormalmente elevada en relacion a la
cantidad ingerida. Los antihistaminicos H2 presentan poco riesgo para la conduccion

de vehiculos.

Antidepresivos

Los farmacos antidepresivos se clasifican en:

- Antidepresivos Triciclicos: Amitriptilina, Imipramina etc.

- Antidepresivos Inhibidores Selectivos de la Recaptacién de Serotonina (ISRS):

Fluoxetina, Paroxetina, Citalopram, etc.
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- Antidepresivos Inhibidores de la Recaptacion de Serotonina y Noradrenalina:
Venlafaxina, Duloxetina, etc.
- Inhibidores de la MAO (Monoaminooxidasa): El mas utilizado es la Moclobemida.

- Otros Antidepresivos: Mianserina, Mirtazapina, Bupropion, Trazodona.

Los efectos adversos que influyen en la capacidad de conducir son, la sedacién
(variable en funcion de la molécula), hipotensidon ortostatica, fatiga, vértigos,
ansiedad/excitacion, visidon borrosa, alteraciones del comportamiento, temblor,

problemas de acomodacién visual.

Los antidepresivos triciclicos son los que tienen en su mayoria los efectos adversos
que mas influyen en la conducciéon (desorientacion, visidon borrosa, hipotension
postural, sedacion etc. Por ello se debe elegir de entre todos los farmacos
existentes los que mejor se adapten a las caracteristicas del conductor sobre todo si

es profesional.

Los antidepresivos inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS) son
los que afectan en menor medida a la capacidad para conducir, pues son mejor
tolerados y tienen menor riesgo de intoxicacion (Florez y cols., 2008)

Debe advertirse a los pacientes el riesgo para la conduccién de vehiculos de estos
medicamentos. Particularmente se debe evitar conducir durante los primeros dias
de tratamiento y durante los cambios en las pautas posoldgicas.

Neurolépticos

Los farmacos neurolépticos se clasifican en dos grandes grupos:

- Neurolépticos Tipicos:

- Fenotiacinas y Tioxantenos: Clorpromacina, tioridacina, etc.

- Butirofenonas: Haloperidol, pimozida.
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Neurolépticos  Atipicos: Clozapina, risperidona, olanzapina, quetiapina,

aripiprazol,sulpirida, tiaprida.

Las reacciones adversas de estos medicamentos son muy variables, la gravedad vy la
frecuencia son también variables, segun la familia y el compuesto utilizado (Florez y
cols., 2008).

Somnolencia, efectos extrapiramidales (distonia, discinesia, etc.), hipotension
ortostatica, alteraciones cognitivas, alteraciones visuales, son algunos de los efectos

que influyen en la capacidad de conducir.

El tratamiento con neurolépticos constituye un riesgo para la conduccion. Asi mismo
la ausencia de tratamiento en enfermos psicoticos ocasiona alteracién de las

capacidades para conducir.

Se debe desaconsejar la conduccién al inicio del tratamiento y cuando se producen
cambios en la posologia. El paciente, los familiares o tutores deben indicar a su

médico cualquier cambio o modificacién que detecten en su evolucion.

Hipndticos/Ansioliticos

Las Benzodiacepinas son las principales representantes de este grupo, producen
somnolencia, alteracion de los reflejos, ataxia, alteracién de la coordinacidn,

disminucidon de la concentracion.

No se aconseja la conduccion en las primeras horas del inicio del tratamiento o
cambios en la posologia. Al prescribir una benzodiacepina como hipnética hay que
tener en cuenta que la duracién de la accidon debe ajustarse al periodo natural del
suefo y evitar en lo posible la somnolencia residual al dia siguiente. Para una
indicacién ansiolitica en que el efecto farmacolégico debe ser mas prolongado, la
eleccién del ansiolitico debe orientarse hacia una molécula que tenga menos efectos

secundarios sobre la capacidad de conducir.
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En cualquier caso hay que advertir siempre al paciente de los riesgos que tienen
estos farmacos para la conduccion. Es importante advertirle que el consumo

conjunto de alcohol refuerza la accién sedante de las benzodiacepinas.

Analgésicos y Antitusivos Opioides

Los farmacos analgésicos poseen actividad analgésica y en su mayoria
antiinflamatoria. Son farmacos muy empleados por la poblacién en general tanto
con receta médica como por consejo farmacéutico, asi como por propia iniciativa

(automedicacion).

Producen efectos eufdricos, sedacién, vértigos, disminucion del poder de

concentracion y capacidad cognitiva, pasividad.

Los analgésicos opioides (la morfina es el representante principal) alteran la
capacidad para conducir, pues pueden producir sedacién y estupor o bien sintomas
de bienestar y euforia (Florez y cols., 2008). Aunque la codeina y dihidrocodeina
son los menos peligrosos, no se puede negar la posibilidad de que aparezca
somnolencia, sobre todo si acompafa a otros farmacos que también lo producen
(antihistaminicos, analgésicos, ansioliticos, etc.), aumentando el riesgo ante
acontecimientos imprevisibles. Utilizados como antitusivos son efectivos a dosis

inferiores a las necesarias para la analgesia.

En la mayoria de los casos la conduccidon de vehiculos debe ser desaconsejada
cuando se prescriben analgésicos opioides. En el caso de prescribirse antitusivos
narcéticos debe aconsejarse prudencia en la conduccién en los casos en que no se

pueda prescindir de conducir.

Antiepilépticos

Los farmacos antiepilépticos producen una gran cantidad de efectos que dependen

de si son de primera o segunda generacion, de la dosis etc.
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Los efectos que influyen en la capacidad de conducir son, nistagmus, alteraciones
de la visidn, ataxia, discinesia, temblor, sedacidon, somnolencia, estado confusional,
mareos, pérdida de memoria y concentracién, fatiga, disminuciéon del rendimiento

psicomotor.

El mayor riesgo para la conduccién de los enfermos epilépticos es la produccion de
una crisis. Segun la legislacion actual (RD. 772/1997) no se permite la conduccién a
estos enfermos si han tenido crisis en un periodo menor de un afo o cinco afos
dependiendo del tipo de permiso. Se permite la conduccion cuando la enfermedad
esta estabilizada, si bien la duracion de la vigencia del permiso se restringe estando

el conductor bajo una vigilancia regular.

Siempre se debe aconsejar al paciente que no conduzca mientras que la
enfermedad no esté estabilizada y una vez estabilizada debe ser consciente de los

efectos ligados a la medicacion y que pueden alterar su capacidad para conducir.

Antidiabéticos

- Insulina.

- Farmacos estimulantes de la secrecion de la Insulina: Sulfonilureas

- Farmacos que disminuyen la resistencia a la Insulina: Biguanidas

- Farmacos que inhiben la absorcién de la Glucosa: Inhibidores de alfa-
Glucosidasas

- Farmacos coadyuvantes a la Insulina: Inhibidores de la DPP-4 (Inhibidores de la

dipeptidil peptidasa-4).

El efecto mas importante de algunos antidiabéticos, particularmente la insulina es la
hipoglucemia, producida como consecuencia de la accion farmacoldgica con la
consiguiente aparicion de palpitaciones, sudoracion, ansiedad, vision borrosa,

nauseas, sensacion de hambre, hasta las convulsiones y el coma.
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La hipoglucemia altera considerablemente las capacidades psiquicas e intelectuales
de la persona, indispensables para conduccion de un vehiculo. El riesgo esta unido a
un desajuste en la dosificacién, alimentacion y ejercicio, mas que a la medicacién en

si misma, por lo que no se ha establecido ninguna categorizacion.

Los nuevos antidiabéticos, como son los inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4
carecen de reacciones adversas notables y suelen ser tolerados sin dificultad (Florez
y cols., 2008).

La legislacion actual no permite la conduccion en el caso de Diabetes Mellitus que
curse con inestabilidad metabdlica. No se permite la conduccién cuando en el Ultimo
ano han existido cuadros de hipoglucemia aguda o alteraciones metabdlicas que

cursen con pérdida de conciencia (Real Decreto 1598/2004).

Siempre que sea preciso el tratamiento hipoglucemiante o antidiabético, se debera
aportar informe médico favorable y, a criterio facultativo, podra reducirse el periodo
de vigencia. En el caso de tratamiento con insulina, se deberd aportar un informe
del especialista (endocrindlogo o diabetdlogo) que acredite el adecuado control de la
enfermedad y la adecuada formacion diabetoldgica del interesado y el periodo de

vigencia sera, como maximo, de cuatro afos.

La conduccion debe ser estrictamente desaconsejada en los pacientes en los que la
diabetes no esta estabilizada. En el caso de que el paciente presente una diabetes
estabilizada y controlada y ademas conozca los signos y sintomas de alerta de una
hipoglucemia el paciente puede conducir. Este debe ser capaz de actuar en el caso
de que se produzca un episodio de hipoglucemia (llevar hidratos de carbono de

absorcidn rapida en el vehiculo y parar).

Estimulantes del Sistema Nervioso Central.

Son un grupo de sustancias que se caracterizan porque los efectos predominantes

sobre el sistema nervioso central son de estimulacion.
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Las personas que los consumen suelen referir efectos subjetivos de tipo euforia,
estimulacion, irritabilidad, etc. Objetivamente en estas personas se observa una
estimulacion cardiaca (taquicardia), una elevacion de la tension arterial, insomnio,

etc.

El poder estimulante de las distintas sustancias es muy variable. La cafeina, teofilina
y teobromina, asi como la nicotina, son estimulante ligeros-medios del sistema
nervioso central. En el caso de las xantinas (cafeina, teobromina, teofilina) y
nicotina, la cantidad ingerida es la que determinara al final la intensidad del efecto.
Los estimulantes mas potentes son la anfetamina y andlogos de ésta

(metanfetamina, etc.) y la cocaina.

Asi como, en general, los depresores del sistema nervioso central retrasan el tiempo
de respuesta y deterioran el rendimiento psicomotor, cabria esperar un efecto

contrario de los estimulantes. Es decir, que mejorasen el rendimiento psicomotor.

Con estimulantes poco potentes, como la cafeina o la teofilina, se produce un cierto
grado de activacién, y en general en algunos test que miden rendimiento

psicomotor se muestra una mejora en la realizacion de estos.

No obstante un aspecto fundamental, dificil de evidenciar objetivamente, es el
efecto de estas sustancias sobre la percepcién del riesgo y la adopcién de conductas
de riesgo. Los estimulantes potentes (anfetaminas, cocaina y drogas de sintesis a
dosis medias-altas) pueden producir en las personas una inadecuada percepcion del
riesgo, lo que hace que tomen o adopten conductas peligrosas o de riesgo, y de ahi

su mayor implicacion en colisiones de trafico.
Por lo tanto, estimulantes y depresores podrian interferir con una adecuada

capacidad para conducir por dos mecanismos diferentes: i) por un deterioro del

rendimiento psicomotor y aumento del tiempo de reaccién (depresores), o ii) por
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modificaciones conductuales del tipo de alteracién de la percepcién del riesgo y

adopcion de conductas de riesgo (estimulantes).

Los efectos secundarios que influyen en la capacidad para conducir son: excitacion,

euforia, nerviosismo, insomnio, agresividad, fatiga, temblor, alteraciones visuales.

Las modificaciones del comportamiento traducidas en conductas inadaptadas
pueden constituir un riesgo para la conduccién. Asi mismo hay que tener en cuenta
que una disminuciéon del suefio reparador puede ocasionar alteraciones en la
actividad diurna y dar lugar a alteraciones en el rendimiento psicomotor. Es
importante advertir a los pacientes de los efectos que estos medicamentos pueden

producir sobre la capacidad para conducir.

Beta-Blogueantes

Estos medicamentos modifican la actividad simpatica por lo que los efectos adversos
gque pueden producir son: cansancio, mareos por su marcado caracter hipotensor,
vértigos, aumento del tiempo de reaccién, alteraciones en la concentracion,
alteraciones del suefio con cambio en el patrén nocturno, cambios de humor,

depresion etc.

Aparte de las reacciones individuales eventuales, la mayoria de estos farmacos no
presentan un gran riesgo para la conducciéon. No obstante deben de tenerse en
cuenta los efectos que estos farmacos pueden ocasionar sobre el Sistema Nervioso
Central. Advertir a los pacientes de los efectos que estos farmacos y de manera
particular en relacion a los preparados de uso oftalmico por las alteraciones visuales
que pueden producirse después de la instilacion de un colirio o aplicacién de una

pomada oftalmica (betaxolol, timolol etc.).

Desde el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) vy
coincidiendo con el Dia Mundial de la Salud 2004, donde se acufié el eslogan “La

seguridad vial no es accidental” se han elaborado informes y tablas de
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medicamentos que pueden interferir en la conduccion. En la Tabla 8 se reproducen

los posibles efectos adversos de los medicamentos y

tienen que dar al paciente (Farmacéuticos, 2004).

Tabla 8. Medicamentos que pueden interferir en la

2004).

las recomendaciones que se

conduccion. (Farmacéuticos,

SISTEMA NERVIOSO

Posible efecto

Recomendaciones

ANSIOLITICOS/
HIPNOTICOS
Benzodiacepinas(BZD)
Zopiclona

Zaleplon

Zolpidem, etc.

-Alteraciones
psicomotrices y de alerta,
incluso a dosis
terapéuticas.

-Sedacion excesiva como
consecuencia de la
acumulacion de BZD de
accion larga con la
administracién repetida.
-Efectos derivados de la
privacion o  retirada:
insomnio de rebote,
ansiedad, reacciones de
agresividad, sindrome de
abstinencia. Son menos
frecuentes en las BZD de
accién larga.

-Los pacientes tratados con
BZD deberian evitar en lo
posible la conduccion,
especialmente durante las
primeras horas de |la
mafana (por la somnolencia
residual) y, por supuesto,
no ingerir bebidas
alcohdlicas.

-Hay dos reglas en el
tratamiento de pacientes
geriatricos: seleccionar BZD
que no sufran
biotransformacién hepatica
y que no se acumulen, y
ajustar progresivamente la
dosis.

ANALGESICOS
OPIACEOS
Morfina

Codeina
Dextropropoxifeno

Tramadol, etc.

Somnolencia, disminucién
de la alerta psiquica e
incluso vértigo.

-Las personas que utilizan
este tipo de medicamentos
no deberian conducir
vehiculos.

-Varios autores afirman que
una prohibicidn absoluta es
excesiva, especialmente en
los tratamientos crénicos
con morfina.

-Algunas especialidades con
estas sustancias son
consideradas  “analgésicos
menores”, lo que acarrea
importantes consecuencias.

ANTIDEPRESIVOS

-Efectos anticolinérgicos
(vision borrosa), sedacién
e hipotensién ortostatica.
-La  supresién  radical

-Es aconsejable que los
pacientes con depresidn
mayor, conduzcan una vez
que se ha estabilizado el
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Antidepresivos
triciclicos o ATC
(Imipramina, etc)
Inibidores de la
recaptacion de
serotonina o ISRS

(Fluoxetina, etc.)

produce (con mayor
frecuencia e intensidad):

alteraciones digestivas
(nduseas, dolor
abdominal, diarrea),
alteraciones del suefio,
letargo y alteraciones

afectivas. Con los ISRS:
vértigo, fotofobia y
parestesias. Todos ellos
desaparecen rapidamente
al reanudar el
tratamiento

tratamiento y obtenida una
respuesta positiva al
mismo, evaluada por el
psiquiatra.

-La norma mads comun para
suspender un tratamiento
antidepresivo que haya
durado mas de 8 semanas
consiste en ir reduciendo la
dosis a lo largo de un
periodo no inferior a 1 mes.

En cualquier caso, es
especialmente  importante
informar a los pacientes

acerca de esta cuestion.

- Los ISRS afectan en menor
medida a la aptitud de
conducir.

ANTIEPILEPTICOS

-Ataxia (descoordinacion
motora), temblor,
somnolencia, letargo o
estados de confusion o
aturdimiento.

-La necesidad de buscar
el farmaco adecuado
conlleva un periodo de
coexistencia que implica
posibles interacciones,
con pérdida de efectos
(crisis epiléptica) o de
potenciacién de efectos

-La epilepsia en si incapacita
para conducir, lo que se
contempla incluso en el
Codigo de la circulacion.

-En general se considera
que un paciente epiléptico
esta capacitado para
conducir sdélo cuando,
gracias al tratamiento, han
transcurrido 2 afios desde la
ultima crisis, la suspension
de la medicacion se realiza
gradualmente y sus efectos

ANTIPARKINSON

Levodopa
Pramipexol
Ropinirol etc.

adversos neuroldgicos, y | secundarios estan
posibilidad de crisis de | controlados

rebote.

-Con levodopa es | -Hay que tener especial

frecuente una pérdida
progresiva de eficacia
hacia los 3-5 afios de
tratamiento, con
aparicion de sintomas
parkinsonianos acusados
(fendmeno on-off).

-Pramipexol y Ropinirol
pueden provocar ataques
repentinos de suefio.

cuidado en caso de conducir
por los efectos del
tratamiento, pero también
por los episodios de freezing
(bloqueos motores  que
impiden durante unos
segundos la iniciacion o la
continuacién de un
movimiento) y el temblor
inducido por el estrés.

-Estas manifestaciones son
componentes de la propia
enfermedad de Parkinson y
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ocurren incluso en ausencia
de tratamiento.

ANTIPSICOTICOS

Olanzapina

Risperidona, etc.

-Somnolencia y visién
borrosa (tipicamente
anticolinérgicos).

-Al inicio, sintomas
extrapiramidales como
parkinsonismo, acatisia y
distonia segun la dosis,
hipotension ortostatica
(mds intensa en la
administracién i.m.)
hipertension, taquicardia.

-En general, los pacientes
con esquizofrenia u otros

cuadros de naturaleza
psicética no deberian
conducir, salvo aquellos
casos adecuadamente
estabilizados. Aun asi, se
recomienda viajar
acompafado, moderar la
velocidad, evitar las horas
punta y los viajes
nocturnos.

ANESTESICOS

Efectos residuales
significativos, lo que
merma la capacidad de
reaccion de los pacientes.

Por ello, se recomienda que
aquellos que han recibido un
anestésico no conduzcan en
un periodo minimo de 48
horas, ya que la eliminacién
de estos farmacos es lenta.

ANTIMIGRANOSOS/
ANTIDEPRESIVOS
Sumatriptan

Rizatriptan

Mareos y somnolencia
por la propia migrafa y
por estos farmacos

No se recomienda la
conduccion de  vehiculos
durante el tratamiento con
“triptanes”.

ANTIVERTIGINOSOS

Potente efecto
antihistaminico
(somnolencia) y

vasodilatador.

No parece prudente que un
paciente con un ataque de
vértigo conduzca un
automovil, incluso aunque
esté siendo tratado.
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APARATO RESPIRATORIO

Posible efecto

Recomendaciones

ANTIHISTAMINICOS
(HL

Clorfenamina
Difenhidramina,
etc.

AntiH1 22
generacion:
Astemizol,
Azelastina,
Fexofenadina,
Loratadina
Mizolastina,
Terfenadina
Cetirizina,

Ebastina.

-Los antihistaminicos
“clasicos” tienen accidn
anticolinérgica y
capacidad de producir
somnolencia. Se han
desarrollado
antihistaminicos de 22
generacidon que carecen
de estos efectos.

-Los efectos
neuroldégicos asociados
al blogueo de los
receptores
histaminérgicos y
colinérgicos incluyen:
ansiedad, parestesia,
alteraciones visuales e
incluso alucinaciones.

-La recomendacion basica a
realizar a los pacientes es que
eviten conducir bajo la
influencia de medicamentos
antihistaminicos, aunque sean
de “22@ generacion”, dado que,
aunque el riesgo de
somnolencia es inferior respecto
a los “clasicos”, no puede
descartarse por competo.

-El hecho de que los
antihistaminicos sean utilizados
mayoritariamente para
sintomas no relacionados con el
sistema nervioso (como la
alergia al polen o rinitis
alérgica) contribuye a confundir
a los pacientes no informados.
Esto se agrava porque muchas
formulas son EFP.

Muchas preparaciones | Aunque no es probable que los

DESCONGESTION comerciales  contienen | efectos neuroldgicos sean

NASAL antihistaminicos. marcados, debe informarse a
los pacientes.

Somnolencia, vértigo, | Se recomienda mucha

ANTITUSIVOS
Dextrometorfano

Codeina

excitabilidad, confusion,
nistagmo, dificultad al
hablar.

prudencia al conducir.
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APARATO DIGESTIVO y METABOLISMO

Posible efecto

Recomendaciones

ANTIDIABETICOS

Insulina
Antidiabéticos

orales

-Posibilidad de
hipoglucemia intensa,
sobre todo con insulina.

-Los cuadros de
hipoglucemia asociados a

los antidiabéticos orales
suelen ser menos
intensos y menos
frecuentes. Diversos

estudios han demostrado
que la capacidad de
conduccion se empieza a
deteriorar cuando los
niveles de glucemia bajan
a 3,6 mmol/l (65 mg/dl).

-Ante el menor signo de
mareo, el paciente diabético
deberia apartarse al arcén vy,

si es posible, tratar su
hipoglucemia con una
pequefia cantidad de azucar.
Siempre debera dejar
transcurrir el tiempo
necesario para recuperar
todas sus capacidades
cognitivas.

-Las recomendaciones basicas
para la conduccion por parte
de los pacientes diabéticos
son que controlen
frecuentemente su glucemia,
conozcan perfectamente los
sintomas asociados a la
hipoglucemia y estén
preparados para actuar con
rapidez. Esto supone que
pueden conducir siempre que
tengan bien controlada su
diabetes.

PROCINETICOS

Metoclopramida

Producen frecuentemente

(10-25%) agitacion,
somnolencia, astenia o
sedacion.

Su uso no es aconsejable,
especialmente al principio del
tratamiento.

ESTIM. APETITO
Ciproheptadina
Pizotifeno, etc.

Son antihistaminicos vy
anticolinérgicos, lo que
produce somnolencia,
sequedad de boca vy
vision borrosa.

Precaucion al conducir. Se
debe informar al paciente.

ANTIEMETICOS

Ondansetron,
etc.

Cefalea, estreiimiento o
diarrea (10-25%) y
mareo, astenia o]
sedacion (1-9%).

Se recomienda evitar la
conducciéon de vehiculos y el
manejo de maquinaria
peligrosa.
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APARATO VASCULAR

Posible efecto

Recomendaciones

BETABLOQUEANTES

Propanolol

Atenolol, etc.

Especialmente al principio del
tratamiento, fatiga, mareos,
cefalea, insomnio, y sensacién
de hormigueo.

La mayoria no
presentan gran riesgo
para la conduccién,
pero se aconseja
utilizar este grupo de
medicamentos de
forma precautoria o
incluso no usarlos en
conductores diabéticos.

ANTIHIPERTENSIVOS

Prazosina

Doxazosina etc.

Hipotension postural (en
general tras la primera toma),
con mareos o vértigo en los
movimientos bruscos.

Comenzar con dosis
bajas, que se
incrementan
progresivamente.
Advertir al paciente que
durante el inicio del
tratamiento, o si se
ajusta la dosis, debe
tener precaucion al
conducir.

ANTIANGINOSOS

Antagonistas del
calcio (nifedipina,
diltiazem)

Nitratos (dinitrato y
mononitrato de

isosorbida, etc.)

Antagonistas del calcio: mareos
y/o cefaleas al principio del
tratamiento. Ocasionalmente,
ansiedad, somnolencia, astenia,

parestesia y calambres
musculares.
Nitratos: cefaleas graves vy

persistentes.  Taquicardia e
hipotensién marcada (10-25%),
y a veces bradicardia paraddjica
y angina de pecho aumentada.

Antagonistas del calcio:
se aconseja precauciéon
durante la conduccidn
de vehiculos o el
manejo de maquinaria
peligrosa o de
precision.

Nitratos: en general, no
se aconseja la
conduccion de
vehiculos durante las
primeras semanas de
tratamiento.

ANTIARRITMICOS

Todos ellos producen
frecuentemente mareos y visién
borrosa.

La mayoria de los
antiarritmicos de uso
ambulatorio

contraindica la
conduccion durante las

primeras semanas de
Propafenona, .
L tratamiento.
Flecainida
Mareos (1-9%), hipotension | No se aconseja la
VASODILATADORES ortostatica, insomnio y cefalea. COI’](IZIUCCIOH de
vehiculos durante las

PERIFERICOS

primeras semanas de
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tratamiento.

ANTIAGREGANTES
PLAQUETARIOS

Dipiridamol

Frecuentemente (10-25%) se | No

asocia a
ocasionalmente
cefalea.

mareos y
(1-9%) a

se aconseja la

conduccion de
vehiculos, ni el manejo
de maquinaria peligrosa
durante las
semanas de
tratamiento.

primeras

APARATO LOCOMOTOR

Posible efecto

Recomendaciones

RELAJANTES MUSCULARES

Carisoprodol
Metocarbamol
Baclofeno

Ciclobenzaprina, etc.

-Carisoprodol:
taquicardia,
hipotension,
mareos,
somnolencia,
cefalea y ataxia.
-Metocarbamol:
somnolencia,
visién borrosa,
vértigo,
nerviosismo y
ansiedad.
-Baclofeno y
ciclobenzaprina:
hipotonia
muscular,
somnolencia vy,
ocasionalmente,
mareos, parestesia
y Vvisién borrosa.

En general, se debe
evitar la conduccion
de vehiculos bajo
los efectos de este
tipo de farmacos,
porque los reflejos
se encuentran
disminuidos.

Los AINE no suelen
suponer una
contraindicacion

para la conduccién.

TUBERCULOSIS

Posible efecto

Recomendaciones

Isoniazida
Etambutol

Visidn borrosa vy
mareos, asi como
confusién e incluso
alucinaciones.

Precaucion en la
conduccion.

APARATO GEN

ITOURINARIO

Posible efecto

Recomendaciones

Lisurida, Clomifeno,

Antiespasmaodicos urinarios

-Lisurida: posible
disminucidén de la
capacidad de
reaccion.
-Clomifeno:
alteraciones de la

Se debe advertir al
paciente.
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vision.

-Trospio,
oxibutinina,
tolterodina: vision
borrosa, mareos y

fotofobia.
OFTALMOLOGICOS
Posible efecto
Colirios, pomadas oftalmicas, etc. Son capaces de perturbar
temporalmente la capacidad visual de los
pacientes.

3.5 Prescripcion de medicamentos al paciente que conduce

Uno de los aspectos a considerar a la hora de prescribir y dispensar un
medicamento es su posible influencia sobre la capacidad de conducir vehiculos. Por
ello se han propuesto 6 pasos para facilitar la realizacion de una adecuada
prescripcidon y dispensacion de medicamentos al paciente que conduce (Del Rio y
cols., 2002; DRUID Deliverable 7.4.1, 2009).

En la Figura 7 se presenta un algoritmo para la prescripcion de medicamentos al
paciente conductor de vehiculos (Alvarez y Del Rio, 2004).
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Figura 7. Algoritmo para la Prescripcion de medicamentos al paciente conductor de
vehiculos (Alvarez y Del Rio, 2004).
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PASO 1. Una adecuada Historia Clinica. ¢Es su paciente conductor de vehiculos?

El personal sanitario debe preguntar a su paciente el tipo de actividades que realiza
en su vida cotidiana y prestar especial atencién a todas aquellas que requieren un
adecuado estado de alerta y de rendimiento psicomotor, tales como la conduccién
de vehiculos. Distintos factores como la presencia de ciertas patologias, el consumo
de medicamentos, alcohol, etc., pueden deteriorar el rendimiento psicomotor del

conductor y, en consecuencia, favorecer la accidentalidad de trafico.

Puesto que la mayoria de la poblacion adulta posee permiso de conduccién y, en
general, se dispone de un tiempo limitado para realizar la historia clinica del
paciente, al menos, se deberia prestar especial atencién a aquellos colectivos de

poblacién:

- Que son conductores profesionales.
- Que conducen practicamente todos los dias de manera continuada durante un
tiempo de, al menos, 40-50 minutos.

- Personas mayores que conducen habitualmente.

PASO 2. Recogida de informacion sobre pautas de consumo de medicamentos.

Valorar las pautas de consumo de medicamentos.

Un aspecto primordial es recoger informacién pormenorizada a cerca de las pautas

de consumo de medicamentos del conductor.

A todos los pacientes se les debe preguntar sobre sus pautas de conduccién vy si
estan tomando medicamentos de forma puntual o siguen algun tratamiento crénico
en el momento de acudir a la consulta. Debe obtenerse informacidon sobre cada uno
de los farmacos que estan tomando, el nUmero de tomas, cuando se toma vy la

duracion del tratamiento. Se debe prestar especial atencidon a la automedicacion.

Esta informacion nos permitird conocer acerca del conductor o paciente en general:
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- Si consume s6lo uno o mas farmacos.
- Si el tratamiento es agudo o cronico.
- Si existe automedicacion y, en definitiva, quién esta controlando la prescripcion

(médico o farmacéutico).

Si se ha recogido informacion sobre el consumo de alcohol, se podran valorar, las
interacciones posibles entre los farmacos que toma el paciente y el alcohol, y en su

caso proceder a informar adecuadamente al conductor/paciente.

PASO 3- Seleccionar el medicamento que menos afecte a la capacidad para

conducir.

Una vez realizado el diagndstico, y si hay que instaurar tratamiento farmacoldgico,
se deberia seleccionar el medicamento que afecte en menor medida a la capacidad
para conducir. Aqui es util la categorizacion DRUID de los farmacos segun su efecto
en la capacidad para conducir de cara a seleccionar el farmaco a prescribir (Goémez-

Talegén y cols., 2011).

PASO 4- Valorar los factores que influyen en el efecto que un farmaco puede

producir sobre la capacidad para conducir.

Cuando se prescribe un farmaco a un conductor, debe observarse la posibilidad de
que el paciente ya esté tomando otros farmacos, o que algunos de sus habitos,
como el consumo de tabaco y/o alcohol puedan influir en el efecto final del
medicamento sobre la capacidad para conducir. Por lo tanto, debe tenerse en

cuenta:

- La aparicion de efectos adversos y la sensibilidad de cada paciente a los mismos.

- La posible interaccion entre la nueva medicacién prescrita y los medicamentos
gue ya esta tomando el paciente.

- Si el paciente se automedica, la posible interaccion entre estos medicamentos

que toma y la nueva medicacién prescrita.
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- El consumo conjunto de alcohol y la posible potenciacién de los efectos sedantes.

PASO 5- Elegir la pauta de prescripcion mas adecuada.

Siempre debe considerarse la posibilidad de utilizar una pauta de prescripcién que
minimice los efectos adversos de la medicacion sobre la capacidad para conducir.
Por ejemplo:

- La utilizaciéon de dosis nocturnas, con lo que los efectos sedantes mas intensos
se producen durante la noche.

- Emplear dosis fraccionadas durante el dia: Al administrar dosis menores en cada
toma, la frecuencia e intensidad de los efectos adversos tras cada toma, también
podrian ser menores.

- La utilizacion de preparados por via topica en vez de oral, puede disminuir la
aparicion de algunos de los efectos adversos que alteran la conduccion (por
ejemplo el efecto sedante).

- Asi mismo, se debe prestar especial atencién a la dosificacion en determinados

colectivos, como por ejemplo en pacientes mayores.

PASO 6- Informacion al paciente y familiares.

El personal sanitario debe informar al paciente de los efectos que tanto la
enfermedad que padece como el tratamiento prescrito, pueden producir sobre la
capacidad para conducir un vehiculo. También debe indicarse al paciente y a los
familiares del enfermo, cuales son los signos que alertan sobre un posible deterioro
de la capacidad de conduccién (aparicion de visién borrosa, dificultad para

permanecer alerta, dificultad para mantener una trayectoria recta, entre otros).
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4. EDUCACION SANITARIA EN MATERIA DE SEGURIDAD VIAL

Para la OMS (OMS, 1983) la educacién sanitaria es el primero y mas importante de
los componentes que intervienen en la atencidén sanitaria de la comunidad. Son los
profesionales de la salud el colectivo social mas capacitado para influir
favorablemente en las conductas sanitarias de la poblacion. Por lo tanto, la
educaciodn sanitaria es un deber esencial del personal de salud y de otros agentes

comunitarios que toman parte en la atencion primaria

En concreto, los profesionales farmacéuticos, por su contacto directo con el
paciente, juegan un papel esencial a la hora de concienciar a la poblacién sobre la

importancia de la seguridad vial.

Como hemos podido observar, algunos grupos de medicamentos pueden alterar las
condiciones psicofisicas del individuo e interferir en la conduccién de vehiculos. La
labor informativa del farmacéutico en este sentido es de gran relevancia, ya que por
un lado promueve el uso racional de los medicamentos, pero ademas, y quiza lo

mas importante, puede prevenir accidentes de trafico.

El riesgo de conducir un vehiculo bajo los efectos de ciertos medicamentos que
pueden influir en dicha capacidad es cada dia mayor, pues cada vez las personas

estan mas medicadas.

Las intervenciones dirigidas al campo de los medicamentos y seguridad vial han sido
limitadas en la mayoria de los paises desarrollados. En nuestro pais han comenzado

a “implementarse” especialmente desde la ultima década.

La percepcién del riesgo por parte del personal sanitario (Médicos, Farmacéuticos y
Personal de enfermeria) es aun muy baja, y eso hace que no se transmita a los
pacientes en su quehacer diario, con lo que cuando se prescribe, dispensa o
controla una medicacion, no se tiene en cuenta los posibles riesgos que tiene para

la conduccion de un vehiculo.
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Tampoco los pacientes se dan buena cuenta, ya sea porque no se lo han comentado
en la consulta o en la farmacia o no lo han leido en el prospecto del medicamento,

del riesgo que supone conducir bajo la influencia de ciertos medicamentos.

Tampoco se conoce el impacto que tiene entre la poblacion, la inclusion del

pictograma en las cajas de los medicamentos.

Por lo tanto se hace necesario que el Personal Sanitario tenga una formacién de
calidad sobre medicamentos y conduccién de vehiculos, para que a su vez pueda
transmitir a los pacientes ciertas recomendaciones alertandoles sobre los riesgos de

conducir vehiculos en relacidon con los medicamentos que consume.

Independientemente de la informacidon que les proporcione el personal sanitario, se

tiene que elaborar material informativo dirigido a los pacientes.
4.1. Actividades de la DGT.

La DGT ha dirigido algunas intervenciones en el campo de la Seguridad Vial en las
que de manera especifica o general se aborda el tema de los medicamentos y la
Seguridad Vial presentando campafias de informacion y sensibilizacién en el campo

de los medicamentos y la capacidad para conducir (Del Rio y cols., 2002).

4.1.1. Intervenciones dirigidas al personal sanitario.

Dentro de las actividades dirigidas al personal sanitario podemos destacar un
Manual sobre aspectos médicos. Este manual ha llegado a la mayoria de los
médicos en ejercicio en nuestro pais, y refleja la necesidad de implicar a los

médicos en la prevencion de las colisiones de trafico (Alvarez y Del Rio, 2004).

Se han realizado también publirreportajes en revistas especializadas en medicina,
asi como la insercién de anuncios generales o especificamente dirigidos a los

medicamentos.
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Se ha editado una Guia de Prescripcién Farmacoldgica para facilitar el trabajo de los
profesionales sanitarios en la prescripcion de medicamentos al paciente conductor
de vehiculos (Del Rio y cols., 2002)

4.1.2. Intervenciones dirigidas al publico en general.

Una de las primeras actividades de la DGT en este campo fue la elaboracion vy
distribucidn en Centros de Salud de un pdster acerca de la medicacion y los efectos
sobre la capacidad para conducir. También se realizaron folletos y anuncios

promoviendo la Seguridad Vial y el uso de medicamentos (Figuras 8 y 9).

Figura 8. Campaifia DGT dirigida al publico en general.

CONDUCIR UN VEHICULO O CAMINAR
PUEDEN VERSE AFECTADOS POR
UN CONSUMO NO RESPONSABLE
DE MEDICAMENTOS.
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Figura 9. Campafa de informacion de la DGT.
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4.2. La Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS).

Esta interesada en la calidad, eficacia, seguridad e informacion que se dé sobre los
medicamentos, ya que entre sus funciones estda la de garantizar que los
medicamentos se acompafnen de la informacion necesaria para su uso correcto. Por
eso, cred un grupo de trabajo en el ano 2008, que revisd los principios activos de
todos los medicamentos autorizados hasta ese momento que deberian llevar un
simbolo o pictograma de advertencia en el cartonaje cuando afecten a la
conduccion. Los resultados detallados de la revisidén del grupo de expertos, asi como
las normas generales para la interpretacion de las tablas se encuentran publicados
en la web de la AEMPS www.aemps.gob.es dentro de la seccién “medicamentos y

conducciéon”.

4.3. Ministerio de Sanidad.

El Ministerio de Sanidad ha editado una guia dirigida al profesional sanitario para
prevenir los accidentes de trafico. También un Cuaderno Didactico sobre educacion
vial y salud junto al Ministerio de Educacién y Ciencia, esta publicacién se dirige a
temas muy especificos como alcohol, drogas, medicamentos, enfermedad, etc. y
seguridad vial, aspectos no abordados con suficiente profundidad en otros

materiales didacticos (Alvarez y cols., 2004).

4.4. El Proyecto Europeo DRUID.

DRUID (Driving Under the Influence of Drugs, Alcohol and Medicines), también
desarrollé estudios para un mejor conocimiento del problema que supone conducir
bajo la influencia de ciertos medicamentos. El Area 7 (WP7) del proyecto DRUID
esta dedicada a actividades de divulgacion, directrices y formacion del personal
sanitario, pretende analizar desde qué se ha hecho en el campo de las sustancias
psicoactivas, pero en especial en el de los medicamentos, hasta elaborar
documentos, programas, etc. para la intervencién de los profesionales sanitarios en
este campo (DRUID Final Report, 2012; Schulze y Cols., 2012).
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Consejos al paciente conductor de vehiculos que toma medicamentos.

Cuando un paciente consume medicamentos y sobre todo si es conductor se le
deberian dar unas pautas generales, y mas conociendo que les gusta estar
informados de sus tratamientos, por ello se han creado una serie de consejos que

todo personal sanitario deberia transmitir a sus pacientes (Alvarez y cols., 2010):

- Antes de conducir o utilizar maquinaria peligrosa, procure conocer como
reacciona ante la medicacion que estd tomando. Si observa que ésta influye en
sus reflejos y capacidad de concentracion, le produce excesiva somnolencia, etc.

Indigueselo al personal sanitario y evite conducir.

- Recuerde que la reaccién del organismo ante los medicamentos es mas
manifiesta en los primeros dias del tratamiento, en especial durante las primeras

horas después de la ingesta del mismo.

- Siga siempre las instrucciones del personal sanitario sobre como usar la
medicacion, utilice los medicamentos en la dosis y durante el tiempo que le

hayan indicado.

- Recuerde que tomar alcohol y medicamentos conjuntamente puede incrementar
sus efectos adversos (mayor sedacion y somnolencia, pérdida de reflejos, etc.) y

de esta manera influir mas negativamente sobre la capacidad de conduccién.

- Si tiene que conducir de forma habitual, recuérdeselo al personal sanitario. El
tratara de encontrar la medicacion que menos interfiera en su capacidad de

conduccion.
- Si tiene algun tipo de duda sobre la medicacidon que esta tomando y observa que

ésta interfiere en su capacidad de conducir o de usar maquinaria peligrosa,

comuniqueselo al personal sanitario.
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5. EL FARMACEUTICO Y LA INFORMACION AL PACIENTE. EDUCACION
SANITARIA

¢Qué puedo hacer yo como farmacéutico desde mi Oficina de Farmacia?

Los profesionales farmacéuticos, como agentes
de salud, ejercemos un papel clave a la hora
de influir positivamente en los
comportamientos sanitarios de la poblacién, ya
que somos los mas accesibles ante cualquier

problema que se les plantee.

Ante el grave problema de salud publica que
constituyen los accidentes de trafico, desde la
profesidon farmacéutica se viene trabajando en
el tiempo de cara a concienciar a la poblacién
sobre la importancia de la seguridad vial e

informando sobre los efectos negativos de la

relacion entre determinados medicamentos y
conduccion, pues trabajamos directamente con
los medicamentos y esto nos facilita el poder

hablar y explicar los diferentes problemas que

ocasionan el binomio medicamentos-

conduccidn.

La labor de asesoramiento que realizamos los profesionales farmacéuticos es
esencial no solo para contribuir a prevenir los accidentes de trafico sino también

para incrementar la cultura sanitaria de la poblacién.

Segun la OMS, la educacidon sanitaria es el primero y mas importante de los
componentes que intervienen en la atencion sanitaria de la comunidad (OMS,
2004).
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El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF), institucidon que
forma parte de la Comisién Profesional de Sociedades Sanitarias para la prevenciéon
de Lesiones por Accidentes de Trafico, y con motivo de la celebracion de la I
Semana Mundial de las Naciones Unidas sobre la Seguridad Vial, en Abril de 2007,
ha habilitado un espacio especifico en Portalfarma.com sobre el papel del
farmacéutico en materia de seguridad vial:
www.portalfarma.com/Profesionales/medicamentos/mediconduccion/papel-

farmaceutico-seguridad-vial/Paginas/Papel-farmaceutico-seguridad-vial.aspx

Los colegiados farmacéuticos usan las herramientas facilitadas por el Consejo para
estar informados. La web de portalfarma también tiene contenidos abiertos al
publico en general; En la Figura 10 se muestra la pagina de la web del CGCOF
desde donde se puede obtener informacidon de las medicinas disponibles y si llevan

pictograma.

Figura 10. Pagina web del CGCOF.
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¢Cémo puedo colaborar desde mi oficina de farmacia?

- Ampliando servicios para incluir uno que de atencién para el uso seguro de

medicamentos.
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Comentando con los pacientes comportamientos responsables en la conduccion.

Informando sobre los medicamentos que tienen especial incidencia en la
conduccion, sobre todo a las personas que sabes que utilizan el coche
diariamente, resolviendo cuantas dudas se les puedan plantear.

Aconsejando las alternativas que menos perjudiquen y a la menor dosis posible.

Llevando un seguimiento de los tratamientos de los pacientes, sobre todo, en
aquellos que toman varios medicamentos, ante la posibilidad de interacciones

entre ellos

Recomendando utilizar los medicamentos siempre bajo la supervision de un

profesional sanitario.

Advirtiendo siempre de la peligrosidad de mezclar alcohol y medicinas.

Recomendando que lean el prospecto y consulten con el farmacéutico cualquier

duda relacionada con los efectos de los medicamentos sobre la conduccion.

La labor del farmacéutico es especialmente importante en los casos en los que el
paciente acude a la oficina de farmacia solicitando algin tratamiento que no
requiera prescripcién médica o en busca de un consejo sanitario, por ello se le
proporcionara informacion y recomendaciones adecuadas sobre productos

alternativos.

En este punto es especialmente importante la automedicacidon responsable
orientada a evitar en lo posible una serie de riesgos potenciales y obtener un
beneficio en términos de curacién o alivio de los sintomas. Para ello la labor del
farmacéutico es indispensable ya que ayuda al paciente a reconocer

adecuadamente los sintomas, reconduciéndolo al médico en caso necesario.

Por otro lado, el farmacéutico puede ayudar al paciente a decidir si es necesario
tomar un medicamento y en su caso a elegir el mas adecuado. Este aspecto es

especialmente relevante por la posibilidad de que existan contraindicaciones o
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interacciones con otros medicamentos, también le puede orientar sobre las dosis

mas adecuadas asi como la duracién del tratamiento (CGCOF, 2013).

- Debatir con organizaciones profesionales de médicos y prescriptores y realizar
esfuerzos conjuntos para mejorar la prescripcion de farmacos con efectos

potenciales en pacientes que conduzcan 0 manejen maquinaria.

- Mantener contacto con autoridades reguladoras de medicamentos, para que los
avisos, etiquetas y prospectos sobre posibles efectos en la capacidad de conducir

sean claros, inequivocos y facil de comprender.

- Realizar labores de Farmacovigilancia, identificando y comunicando los posibles
efectos adversos de un determinado medicamento, siguiendo el procedimiento y

los canales establecidos en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

El farmacéutico puede colaborar:

- Promoviendo comportamientos responsables en la conduccion.
- Informando sobre los medicamentos que pueden afectar a la conduccion.

- Aconsejando las alternativas que menos perjudiquen en este sentido y a la
menor dosis posible.

- Llevando un seguimiento de los tratamientos de los pacientes, sobre todo, en
pacientes que utilizan varios medicamentos.

- Elaborando guias de prescripcion en las que se contemple la peligrosidad de
algunos medicamentos en la conduccion (www.portalfarma.com, 2013).

Desde la oficina de farmacia se recomienda:
- Leer siempre el prospecto y consultar al médico y farmacéutico.
- Mostrar especial precaucion al inicio de cualquier tratamiento.

- No conducir bajo los efectos del alcohol, y especialmente si se mezcla con

medicamentos.
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6- EL PICTOGRAMA MEDICAMENTOS Y CONDUCCION

6.1 Historia.

La comunicaciéon de riesgos es fundamental para la toma eficaz de decisiones en la
atencién sanitaria moderna y constituye la base para el consentimiento informado
del paciente (Paling, 2003; Gordon-Lubitz, 2003). La comunicacidn de riesgos
estimula a los pacientes a sopesar los riesgos y beneficios de una opcidon de
tratamiento o de cambio de comportamiento (Edwards y Elwyn, 1999; Edwards y
cols., 2000).

El prospecto de los medicamentos en su apartado 4.7 advierte de los posibles
efectos que pueden notar quienes conducen o manejan maquinaria peligrosa
(somnolencia, mareos, visidon borrosa etc.) y que pueden reducir de forma
considerable la capacidad para conducir, incrementando el riesgo de sufrir un
accidente. Sin embargo no todos los usuarios de medicamentos leen el prospecto
(Bernardini y cols., 2000, Nathan y cols., 2007) y por otra parte, la legibilidad de
este no siempre esta bien valorada por los usuarios (Barrio-Cantalejo y cols., 2008).
Es por ello que para advertir a estos sobre los posibles riesgos, algunos paises
(Figura 11) han optado por imprimir un pictograma sobre medicamentos vy

conduccién en el envase de algunos farmacos (Goullé y cols., 2008).

Los pictogramas (segun la RAE, signos de la escritura de figuras o simbolos) son
conocidos por mejorar la comprension, el recuerdo de la informacién, la adhesion y
la comunicacién eliminando barreras linglisticas (Katz y cols., 2006). Para ser
eficaces, los pictogramas deben de tener en cuenta el nivel cultural de la poblacion
objeto y hacer uso de objetos y simbolos familiares (Cerro, 2004; DRUID,
Deliverable D7.3.2.; 2011; Hill y Rosean, 2004; Ngoh y Shepherd, 1997). El disefio
debera ser simple, realista y con un contenido limitado y que se explique por si
mismo (Houts, 2005). Si estos puntos no son considerados en el disefio de los
pictogramas se corre el riesgo de que el mensaje o concepto no sea entendido por

el paciente.
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Figura 11. Paises donde se ha implantado el Pictograma DRUID (Deliverable

D7.3.2.).

IMPLANTACION DE LA MEDIDA EN PAISES UE*

Wl Member Siotes
Candidate Counlries

-Austria \\\
*Dinamarca\
‘Noruega \
*Polonia
*Eslovenia
*Letonia
«ltalia™*
*Rumania
*Estonia
*Islandia
*Francia
*Espafa

- maLTA

* + Noruega e Islandia. ** Advertencia en el envase

+Reino Unido
Alemania
*Suecia
*Finlandia
*Chipre
+Portugal
«Grecia
«Bélgica
«Bulgaria
*R.Checa
+Hungria
Irlanda
«Lituania
*Luxemburgo
+Malta
+Holanda
+Eslovaquia

La ventaja de usar los pictogramas en el campo de la salud es que son figuras que

representan ideas y conceptos los cuales no siempre se pueden explicar con

palabras a los pacientes (Wolf y cols., 2006).

En algunos paises de la Unién Europea se han desarrollado pictogramas que

muestran el riesgo de conducir cuando se estdn tomando ciertas medicinas que

pueden afectar a la capacidad de conduccion.

En la Figura 12 se muestran algunos modelos de pictogramas que han sido

implantados en diferentes paises de la Unidn Europea (Monteiro, 2014).
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Figura 12. Pictogramas usados en algunos paises europeos (Monteiro, 2014).

Country Pictogram / warning label
5 Used for medicines that cause
Austria =
tiredness.
Denmark
Finland Must be affixed on medicines that
Iceland may reduce the ability to drive or
Norway operate machines.
Latvia (not mandatory)
|
Affixed on medicines based on |
the level of driving-impairment a
A Soyez prudeni medicine can cause.
Me pas conduire o c
sans avoir 1 la notice There are three categories of risk:
Category 1 (niveau 1) — low driving-
- impairment;
France Soyez trés prudent P L.
Ne pas conduire sans P'avis Category 2 (niveau 2] — moderate
d'un professionnel de santé driving-impairment;
Attention, danger: Category 3 (niveau 3) - severe
ne pas conduire driving-impairment.
Pour la reprise de la conduite = = “ 2
demandez I'avis d"un médecin Each pictogram is accompanied with
a side-text.
DIT GENEESMIDDEL KAN HET [ Warning sign referring to the
REA - < =
Netherlands (aufnﬂg:f’?r:gfs"vv:f::;:gﬂiﬂﬁﬂ possible influence of a medicine on
Zpolon op siraatkEae oy ot alcabiol: the ability to react adequately.
) Affixed on medicines that are
Romania . o y
contraindicated to drivers.
Used for medicines that may reduce
the ability to drive or operate
machines.
Slovenia |
| Used for medicinal products which
significantly reduce the ability to
drive or operate machines
4 Pictogram used in all medicines that
Spain 3 . e 2
et Can impair driving fitness.

En los Paises Bajos los medicamentos psicotropos tienen una etiqueta de color
amarillo pegada en la caja de las medicinas, dicha etiqueta contiene informacion
escrita advirtiendo de la posible influencia de esa medicina en la capacidad de

conduccion asi como el aumento del riesgo cuando se asocia con el alcohol. En
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Noruega desde 1981, las medicinas que reducen la capacidad para conducir, llevan
en el cartonaje un tridngulo rojo, este aviso fue adoptado por todos los paises
Nordicos excepto Suecia (European Comisién, 2013). En Francia, un pais donde el
sistema de categorizacion fue adoptado oficialmente, se desarrolld un sistema de
etiquetas que van pegadas en las cajas de todas las medicinas dependiendo del
nivel de riesgo (niveles 1 a 3.), las cuales pueden ser vistas como una ventaja
cuando se comparan con otros pictogramas que no hacen distincion entre los
diferentes niveles de riesgo. Este modelo francés se le llamé “pictograma modelo
triangular” y entre 2005 y 2008, se empezé a incluir en todas las cajas de las
medicinas que podian influir en la capacidad para conducir (Ministére de la Santé et
des Solidarités, 2005) (Figura 13 ay b).

Figura 13. a) Pictograma Medicamentos y Conduccién Frances, texto en Inglés.

Be careful Be very careful Danger :
fsiny\,  Read carefully iy, Take advice from do not drive
the patient leaflet a physician or a pharmacist Seek medical advice
before driving before driving before driving again

Figura 13. b) Pictograma Medicamentos y Conduccion Francés traducido al espafol.

2 AN

Tenga cuidado Tenga mucho cuidado Atencién: peligro
No conduzca No conduzca sin el No conduzca
Sin haber leido consejo de un
Este texto profesional médico
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6.2. Pictograma modelo DRUID.

El desarrollo de un sistema de categorizacion de medicamentos, asi como la
necesidad de comunicar los riesgos de conducir bajo la influencia de ciertos
medicamentos, forma parte del proyecto europeo DRUID. Por ello surgid la

necesidad de disefiar un pictograma nuevo adecuado para comunicar dichos riesgos.

El pictograma ideado por DRUID se Illama “pictograma modelo rating o de
calificacién”, en él, los posibles riesgos de perjudicar la capacidad de conduccion se
muestran en posicion horizontal en una barra. De izquierda a derecha, las
categorias van desde 0 (sin deterioro) a 3 (deterioro grave) y para cada categoria
se atribuyd un color diferente. Los colores de las luces de trafico se asignaron a
cada categoria ya que la gente tiende a asociar el color rojo con peligro, el amarillo

con precaucion y el verde con seguridad (Veldhuijzen y cols., 2006).

Por lo tanto, para representar a cada categoria se eligieron: el verde (categoria 0),
amarillo (categoria 1), naranja (categoria 2) y rojo (categoria 3) .Por ultimo, la
categoria atribuida a un medicamento estd indicada por un tridngulo con un coche
negro en su interior, los tridngulos son cominmente asociados a un mensaje de
advertencia y el coche esta relacionado con la conduccién. Se afiadidé un pequeio
texto en la parte superior del pictograma que dice “el riesgo en el trafico” lo que
permite a los pacientes asociar el riesgo de tomar este medicamento y conducir. El
tamafio del pictograma fue de 17X46mm (Figura 14) (DRUID Final Report, 2012). Al
pictograma también puede afiadirsele un pequefio texto, que es el mismo que el

que aparece en el modelo triangular.

La introduccién de un pictograma obligatorio y armonizado en el envase de un
medicamento basado en la clasificacidon europea de medicamentos en funcidn de sus
efectos, se presentd en el afio 2005, en el Programa de Accion Europea de
Seguridad Vial para reducir a la mitad el nimero de victimas de accidentes de

trafico en la Unidn Europea para el afio 2010.
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Figura 14 — Pictograma Modelo Rating. a) Categoria 1; b) categoria 2; c) categoria 3
(DRUID Final Report, 2012).

=

a) Yourrisk in traffic 3
0 1

a

b)  Your risk in traffic %
0 1

©) Your risk in traffic

0 1

©DRUID

6.3. El Pictograma en Espanfa.

En Noviembre de 2007 se publicé el Real Decreto 1345/2007 por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. En este Real Decreto se
establece, que los medicamentos de nueva autorizacién que puedan reducir la
capacidad para conducir o manejar maquinaria peligrosa, deberan incorporar en el
envase un simbolo de advertencia (pictograma). En el RD 1345/2007 Disposicion
Transitoria Tercera, se establece ademas, un plazo de 5 afios para la adecuacion del
etiquetado y prospecto para los medicamentos que ya estaban autorizados a la
entrada en vigor de la ley anterior (Ley 29/2006, de 26 de julio). Por lo tanto, en el
afo 2011, todos los medicamentos con posibles efectos sobre la capacidad de
conducir comercializados en Espafia, habran incorporado el pictograma en su
envase (RD 1345/2007 de 11 octubre).

Dicho simbolo debe reunir las siguientes caracteristicas:
- Sobre fondo blanco, un tridngulo equilatero rojo con el vértice hacia arriba y un
coche negro en el interior, muy similar a una sefial de trafico, con la leyenda

“Conduccién: ver prospecto” (Figura 15).
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- El tamaio del pictograma se adaptara al del envase y, en todo caso, el lado del

triangulo no sera inferior a diez milimetros.

Figura 15. Pictograma en los envases de los medicamentos espafioles.

oy

Conduccion: ver prospecto

El objetivo del simbolo es el de llamar la atencidn del usuario, para que lea la
informacion correspondiente a los efectos sobre la conduccion y manejo de
maquinaria peligrosa que se encuentra detallada en el prospecto del medicamento.
Los prospectos de los medicamentos ya contienen la advertencia de los efectos que
pueden tener en quienes conducen 0 manejan maquinaria peligrosa (AEMPS, 2012)

www.aemps/industria/etiquetado/conduccion/listados/home.htm;

Con el objeto de revisar qué medicamentos deben incorporar el pictograma de
conduccion, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
puso en marcha en enero de 2008, un grupo de trabajo formado por diferentes
técnicos, entre ellos los del Departamento de Farmacologia y Terapéutica de la

Facultad de Medicina de la Universidad de Valladolid.

En diciembre de 2011, este grupo de trabajo dio por concluida la revisiéon de todos

los principios activos contenidos en los medicamentos autorizados en ese momento.
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Para evaluar cada principio activo se han tenido en cuenta:

- La existencia de estudios especificos sobre la capacidad de conduccién.

- La frecuencia de reacciones adversas asociadas a medicamentos que contienen
ese principio activo y que puedan afectar a la capacidad para conducir y utilizar

maquinas.

Como norma general cuando cualquiera de estas reacciones adversas son muy

frecuentes (> del 10%) se considera necesaria la inclusion del pictograma.

Se revisaron un total de 1.940 principios activos y algunas combinaciones. De ellos,
382 (20%) deben incorporar pictograma de conduccién. De los mas de 15.000
medicamentos autorizados por la AEMPS, en torno a un 25% deben de llevar el

pictograma de conduccién.

En la Tabla 9 se muestra un resumen de los principios activos comercializados en
Espafia por grupos terapéuticos (Clasificacion ATC), segun la necesidad de llevar o
no el pictograma “medicamentos y conduccién” en el envase.

http:www.aemps.es/industria/etiquetado/conduccidn/listadosPrincipios/home.htm.
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Tabla 9. Evaluacién del pictograma de conduccién por Grupos Terapéuticos.

Clasificacion ATC.

Principios activos y
combinaciones

Grupo Terapéutico
Pictograma | Pictograma TOTAL
SI NO

Grupo A (subgrupos del 01-16)
Tracto Alimentario y metabolismo 47 257 304
Grupo B (::,ubgrupos del 01-06) 1 103 104
Sangre y organos formadores de sangre
G.rupo C (sub_grupos del 01-10) 10 167 177
Sistema cardiovascular
Grupo D (,su_bgrupos del 01-11) 5 132 134
Dermatoldgicos
Grupo G (subgrupos del 01-04)

. . . 18 43 61
Sistema genitourinario y hormonas sexuales
Grupo H (subgrupos del 01-05)
Preparados hormonales sistémicos, 1 39 40
excluyendo hormonas sexuales e insulinas
GruPo ] (s.,ubgrupos del 01.-012, 94-07) 13 392 405
Antiinfecciosos para uso sistémico
Grupo L (subgrupos del 01-04)
Agentes antineoplasicos e 71 65 136
inmunomoduladores
G.rupo M (subgrupos deI,(?1—09) 2 58 65
Sistema musculoesquelético
G.rupo N (subgrupos del 01-09) 176 18 194
Sistema Nervioso
Grupo P (subgrupos del 01-03)
Productos antiparasitarios, insecticidas y 3 15 18
repelentes
G.rupo R (sub_grupc?s del 01-07) 15 20 85
Sistema respiratorio
(,3rupo S (subgrupos. del 01-03) 16 76 92
Organos de los sentidos
Gru_po V (subgrupos del 01, 03, 04, 08-10) 5 123 125
Varios

Total 382 1.558 1.940
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Los resultados detallados de la revision del grupo de expertos, asi como las normas
generales para la interpretacion de las tablas se encuentran publicados en la web de
la AEMPS www.aemps.gob.es dentro de la seccién “Medicamentos y conduccién”.
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, AEMPS [Web acceso
Medicamentos y conduccion.
(http://www.aemps.gob.es/industria/etiquetado/conduccion/listadosPrincipios/norm
aslListados.htm; Accedido en Enero de 2015).

Ademas, cuando se consulte un medicamento en el Centro de Informacidn online de
Medicamentos autorizados de la AEMPS (CIMA), se mostrard el pictograma en
aquellos que tienen obligacién de llevarlo en su etiquetado (Figura 16). Este centro
contiene la informacion mas actualizada para profesionales sanitarios y pacientes

sobre las caracteristicas de los medicamentos:

Figura 16. Centro de Informacién online de Medicamentos de la AEMPS- CIMA
(http://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm).

Resultado de la Busqueda. Criterios: ATARAX nombre del medicamento.

Medicamento

Sujeto A
ATARAX 2 mg/ml Prescripcion
- HIDROXIZINA Ucb Pharma, . Y L
JZ,QEGGBE -N.R.: DIHIDROCLORURO  SA. Autorizado Médica Comercializado 0 P 0
Medicamento
ATARAX 25 mg Sujeto A
COMPRIMIDOS Prescripcion
HIDROXIZINA Ucb Pharma, . A .
Z Médica
RECUBIERTOS CON DIHIDROCLORURO  SA. Autorizado I Comercializado 0 P 0

PELICULA - N.R.:

308 AN
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6.4. Incorporacion efectiva del pictograma.

- Los titulares de la autorizacion de comercializacién incluirdn el pictograma en el
etiquetado de los medicamentos de su titularidad que corresponda en la
primera impresién que realicen de los mismos, sin necesidad de esperar a su
autorizacion como variacion. En caso de incluir nueva informacién en los
apartados de “Conduccién y uso de maquinas” en los textos de ficha técnica y
prospecto, la Agencia los incluird en el caso de existir variaciones en tramite.
De no existir variaciones en tramite la informacion se deberd incluir en la

siguiente variacion presentada en la AEMPS.

- El pictograma debera incluirse en zona visible, segun lo establecido en el RD
1345/2007, sin afectar al disefo y la legibilidad del etiquetado previamente
autorizado (Real Decreto 1345/2007, de 11 de Octubre. BOE num. 267, de 7

de noviembre)(Figura 17).

Figura 17. Pictograma espafiol en el cartonaje de un medicamento.
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I11. JUSTIFICACION E HIPOTESIS
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1- JUSTIFICACION

En Espafia, en torno a un 5% de los accidentes de trafico estan relacionados con los
medicamentos. Un 17,3% de los conductores afirma estar bajo tratamiento
farmacoldgico y se estima que, aproximadamente en el 26,4% de los casos, estos
medicamentos contienen una advertencia sobre su posible relacién con la capacidad

de conduccion.

Esto se agrava porque el 76,5% de los pacientes afirma no haber recibido
advertencias sobre el efecto de su medicacion a la hora de conducir. A esto se suma
el hecho de que muchos de los pacientes se automedican (en torno al 25-30% de la
poblacidén) y no conocen los riesgos que pueden tener todos esos medicamentos a la

hora de conducir (Farmacéuticos., 2004).

La percepcién del riesgo por parte del personal sanitario (Médicos, Farmacéuticos y
personal de Enfermeria) es alun muy baja, y eso hace que no se transmita a los
pacientes en su quehacer diario, con lo que cuando se prescribe, dispensa o
controla una medicacion, no se tiene en cuenta los posibles riesgos que tiene para

la conduccion de un vehiculo.

Tampoco los pacientes se dan buena cuenta, ya sea porque no se lo han comentado
en la consulta o en la farmacia o no lo han leido en el prospecto del medicamento,

del riesgo que supone conducir con la presencia de ciertos medicamentos.

Es necesario que esta informacion llegue al personal sanitario para que cuando el
posible paciente-conductor vaya a la consulta le sea recetado/dispensado el

medicamento mas idoneo a sus necesidades.

En Espafia, el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacién
de los medicamentos de uso humano, fabricados industrialmente esta regulado por
el RD 1345/2007. En este Real Decreto se establece que los medicamentos de

nueva autorizacién que puedan reducir la capacidad para conducir o manejar
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maquinaria peligrosa, deberan incorporar en el envase un simbolo de advertencia
(pictograma). Desde el afio 2011, todos los medicamentos con posibles efectos
sobre la capacidad de conducir comercializados en Espafia incorporan el pictograma

€n Su envase.

Sin embargo cuando en la farmacia se pregunta que significado tiene el simbolo
(Pictograma) dibujado en el envase del medicamento, o si se habian fijado en él
cuando han ido a coger un comprimido, la mayor parte de los pacientes afirma
desconocer que existia dicho simbolo pues no lo habian visto o no se habian fijado,
otra parte importante de los preguntados no tiene claro su significado. Esto indica
que falta una labor docente desde la propia farmacia ya sea por falta de tiempo o
por desconocimiento, por ello los farmacéuticos, nos tenemos que implicar en el
problema preparandonos bien para que demos al paciente la maxima informacion,
no solo del significado de los simbolos, sino también de los medicamentos que
puedan interferir en la capacidad de conducir, pues somos nosotros los sanitarios

que tienen mas a mano y a los que se les puede consultar en cualquier momento.

Se hace necesario que el personal sanitario tenga una formacién de calidad sobre
medicamentos y conduccidon de vehiculos, para que a su vez pueda transmitir a los
pacientes ciertas recomendaciones alertdndoles sobre los riesgos de conducir
vehiculos en relacidn con los medicamentos que consume. A su vez se tiene que
elaborar material informativo dirigido a los pacientes, como folletos, dipticos etc. Sin
embargo, dicho material no solo hay que dejarlo encima de una mesa, sino que con
él hay que darle una explicacion somera para que lo entienda mejor y se implique

un poco mas.
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2- HIPOTESIS

La hipdtesis general y de partida de este estudio es que los medicamentos vy la
conduccion de vehiculos es un aspecto relevante tanto para los profesionales

sanitarios como para los pacientes.

Esta hipdtesis general se concreta en las siguientes hipdtesis especificas:

Hipdtesis 1. Se desconoce la importancia que los profesionales sanitarios dan a la

relacion medicamentos/conduccidon en su practica clinica diaria.

Hipdtesis 2. Los profesionales sanitarios tienen en cuenta los efectos de los

medicamentos sobre la capacidad de conducir en su practica clinica.

Hipdtesis 3. Los profesionales sanitarios, por lo general, no preguntan a los
pacientes si conducen habitualmente y no tienen en cuenta esta informacion a la

hora prescribir/dispensar o supervisar un tratamiento farmacoldgico a los pacientes.

Hipdtesis 4. Los profesionales sanitarios en su practica clinica diaria informan vy
aconsejan a los pacientes sobre los efectos que pueden tener los medicamentos

sobre la conduccion de vehiculos.

Hipotesis 5. Existe una gran diversidad de campafas realizadas sobre
medicamentos y conduccién en los distintos paises de la Unidon Europea, si bien, se
desconoce si han sido evaluada, o no, su efectividad y las caracteristicas de dichas
campafas. Es posible elaborar material informativo sobre medicamentos vy

conduccion en base a lo realizado previamente en otros paises.
Hipotesis 6. El nivel de compresion del pictograma espanol “medicamentos vy

conducciéon” no ha sido evaluado en la poblaciéon espafiola y es posible hacerlo

siguiendo las pautas de la norma IS08196-1:2007.
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Hipotesis 7. Es posible identificar los factores sociodemograficos que influyen en la

correcta interpretacion del pictograma “medicamentos y conduccién”.

Hipdtesis 8. La observacién del pictograma “medicamentos y conduccién” impreso

en el envase de un medicamento puede influir en la actitud frente a la conduccion.
Hipdtesis 9. La valoracidon que la poblacidon general espafiola otorga al pictograma

“medicamentos y conduccién” (aceptacién del simbolo) es mayor en conductores

gue en no conductores.
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111. OBJETIVOS
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ESTUDIO 1

- OBJETIVO GENERAL

Valorar la importancia que el personal sanitario (médicos, farmacéuticos y personal
de enfermeria) da en su actividad diaria a la relacién medicamentos y conducciéon de

vehiculos.
- OBJETIVOS ESPECIFICOS

Analizar en los profesionales sanitarios (médicos, farmacéuticos, personal de
enfermeria) los siguientes aspectos:

1. La importancia que dan a la relacién medicacién/conduccién en su practica diaria.
2. Si los profesionales sanitarios tienen en cuenta los efectos de los medicamentos
sobre la capacidad de conducir en su practica clinica.

3. Si preguntan a los pacientes si conducen habitualmente y si tienen esto en
cuenta a la hora de prescribir /dispensar o supervisar un tratamiento farmacoldgico
a los pacientes.

4. Si en la practica diaria, informan y aconsejan al paciente sobre los efectos que
pueden tener los medicamentos que estdn prescribiendo/dispensando, o

supervisando, sobre la conduccion.

ESTUDIO 2

- OBJETIVO GENERAL

Elaborar material divulgativo en relacién a los medicamentos y la conduccion de

vehiculos.

- OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Elaboracion de material informativo sobre la relacion entre los medicamentos y la

conduccién de vehiculos, y sobre el pictograma impreso en los envases de los
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medicamentos (RD: 1345/2007), dirigidos a los profesionales sanitarios, a los

pacientes, y a la poblacion en general.

2. Desarrollo de un recurso web multimedia con informaciéon sobre medicamentos y
conduccién, dirigido a los profesionales sanitarios, a los pacientes, y a la poblacién

en general.

ESTUDIO 3

- OBJETIVO GENERAL

Evaluaciéon de la comprensién del pictograma medicamentos y conduccidon por parte

de la poblacion espafiola en general.

- OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificacién de los factores sociodemograficos que pudieran influir en la
correcta interpretacion del pictograma sobre medicamentos y conduccidn.

2. Valoracion de la influencia que este simbolo, impreso en el envase de ciertos
medicamentos espafioles, pudiera ejercer sobre la actitud de los usuarios de
medicamentos frente a la conduccidn.

3. Conocer la valoracidn que la poblacion general espafiola otorga al pictograma

“Medicamentos y conduccion” (aceptacion del simbolo).
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V. MATERIAL Y METODOS
V. RESULTADOS
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Aun cuando no sea el formato habitual, para un mas facil sequimiento de los tres

estudios, se presenta para cada estudio, en apartados continuos, el material y

métodos asi como los principales resultados.
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ESTUDIO 1

IMPORTANCIA QUE EL PERSONAL SANITARIO (MEDICOS, FARMACEUTICOS
Y PERSONAL DE ENFERMERIA) DA A LA RELACION ENTRE MEDICAMENTOS
Y CONDUCCION DE VEHICULOS.

- INTRODUCCION: CONTEXTO EN EL QUE SE REALIZA EL ESTUDIO

La prescripcidon de medicamentos es un hecho habitual en la practica clinica. Una
parte importante de la poblaciéon consume farmacos, bien bajo prescripcién médica,

o bien preparados farmacéuticos sin receta médica.

Un aspecto que es objeto de creciente interés es la implicacidon de la medicacién en
la accidentalidad de trafico y en su prevencion. En este sentido, dentro de la Unidn
Europea cada vez se presta mayor atencién a este tema, siendo una de las areas de
intervencién con el fin de reducir las lesiones por colisiones de trafico (Alvarez y del
Rio, 2004).

La necesidad de intervencién viene basada en la evidencia de que un porcentaje
considerable de la poblacién conduce habitualmente un vehiculo y consume
medicamentos de manera croénica, y en el hecho de que conducir bajo los efectos de
ciertos medicamentos se asocia a un mayor riesgo de implicacidon en colisiones de
trafico. Se estima que a nivel de la Unidn Europea al menos un 10% de las personas
muertas o heridas en accidente de trafico habian tomado algun tipo de sustancia

psicoactiva (European Commission, 2001; del Rio y cols., 2002).

Aunqgue los medicamentos no son el principal factor implicado en la accidentabilidad
de trafico, este cada vez adquiere mayor importancia (European Commission, 2001;
del Rio y cols., 2002). Aunque cada vez se desarrollan e introducen en el mercado
medicamentos que son mas eficaces y seguros, sin embargo algunos de ellos
producen efectos en el rendimiento psicomotor y como consecuencia alteran la

capacidad para conducir con seguridad (Alvarez y cols., 2004). La relacion entre la
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enfermedad tratamiento y capacidad para conducir es compleja, y es necesario

hacer la valoracion con cautela.

- OBJETIVO GENERAL

Valorar la importancia que el personal sanitario (médicos, farmacéuticos y personal
de enfermeria) da en su actividad diaria a la relacién medicamentos y conduccién de

vehiculos.

- OBJETIVOS ESPECIFICOS

Analizar en los profesionales sanitarios (médicos, farmacéuticos, personal de

enfermeria) los siguientes aspectos:

- La importancia que dan a la relacién medicacion/conduccién en su practica
diaria.

- Si los profesionales sanitarios tienen en cuenta los efectos de los medicamentos
sobre la capacidad de conducir en su practica clinica.

- Si preguntan a los pacientes si conducen habitualmente y si tienen esto en
cuenta a la hora de prescribir /dispensar o supervisar un tratamiento
farmacoldgico a los pacientes.

- Si en la practica diaria, informan y aconsejan al paciente sobre los efectos que
pueden tener los medicamentos que estan prescribiendo/dispensando, o

supervisando, sobre la conduccion.
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- MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio: Este estudio forma parte del area WP7 (véase DRUID-

Deliverables 7.2.2; 7.3.1; 7.3.2, y 7.4.2), en particular de la accién 7.2, 7.3 y en
especial la 7.4 del proyecto europeo DRUID (Driving Under the Influence of Drugs,
alcohol and Medicines), al que remitimos para una descripcidn mas pormenorizada
del mismo (DRUID Final Report, 2012; Schulze y cols., 2012). Dichas areas WP4 y
WP7 se han desarrollado entre 2006 y 2012.

A la hora de la implementacion del estudio, y dado la implicacion de diversas
instituciones sanitarias, se ha contado con el apoyo y colaboracién de la Consejeria
de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn, y en su disefio se ha tenido en cuenta la
implicacién de los Centro de Salud de ambas Areas de Salud, la Este y Oeste, asi
como con el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valladolid y, el Hospital Clinico
Universitario de Valladolid. Igualmente se ha contado con la colaboracion de la

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Cuestionarios: Las encuestas utilizadas se presentan en los Anexos 1 y 2. Estos

cuestionarios fueron consensuados por los miembros del WP7 de proyecto DRUID, y
contenian preguntas generales y especificas para cada pais (véase DRUID-
Deliverables 7.4.1y 7.4.2).

Se han aplicado dos encuestas semejantes, una para médicos y farmacéuticos
teniendo en cuenta la funcidn de prescriptores-dispensadores de los mismos, y otra
dirigida al personal de enfermeria, teniendo en cuenta su posible funciéon de
supervision de ciertos tratamientos prescritos. En este sentido, ambos cuestionarios
son similares, salvo en las dos primeras cuestiones de la pregunta 11, 12 y 13 en
las que se diferencia entre prescribir/dispensar y supervisar el tratamiento

farmacoldgico.

Para el presente estudio, solo se han analizado las preguntas 11 a 13 y 15 a 17 del
cuestionario, que versan sobre la importancia que los profesionales sanitarios dan

en su actividad diaria a la relacion medicamentos y conduccién y, la actitud de
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dichos profesionales acerca de los efectos de los medicamentos sobre la capacidad
de conducir cuando prescriben, dispensan o supervisan medicamentos a un

paciente.

Poblacion: La poblacion diana esta constituida por 100 médicos, 100 farmacéuticos
y 100 asistentes técnicos sanitarios (ATS), de acuerdo al disefo del estudio del WP7
en DRUID.

Este estudio fue un estudio piloto del que posteriormente se realizé en el contexto
de la accién DRUID 7.4.2. Es el Unico pais en el que se han incluido personal de

enfermeria en el estudio.

Ambito: En Espafia, el estudio se ha llevado a cabo en 10 centros de Salud de
Atencién Primaria de Valladolid, asi como en las farmacias correspondientes al
ambito territorial adscrito a dichos centros de salud, es decir, que desarrollan su

actividad en la zona de influencia de los citados centros de salud.

Centros de Salud participantes:
Centro de Salud de Parquesol.
Centro de Salud de Tordesillas.
Centro de Salud de Huerta del Rey.
Centro de Salud Rondilla I.
Centro de Salud Rondilla II.
Centro de Salud Circular.
Centro de Salud Pilarica.
Centro de Salud Canterac.
Centro de Salud Circunvalacion.

Centro de Salud La Tortola.
En el momento de realizar el estudio estaban adscritos a esos 10 centros de salud
141 médicos, 127 farmacéuticos y 139 enfermeras. El estudio se ha realizado entre

enero de 2009 y diciembre de 2010.
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- ASPECTOS ETICOS: APROBACION DEL ESTUDIO

El estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de la Facultad
de Medicina de la Universidad de Valladolid (Protocolo 2010/30), y Comisidon de
Investigacion del Hospital Clinico Universitario de Valladolid de fecha 28 de
septiembre de 2010 (véase Anexo 3). Todos los profesionales sanitarios fueron
adecuadamente informados de la naturaleza del estudio vy participaron

voluntariamente en él.

- FINANCIACION DEL ESTUDIO

El presente estudio se ha realizado en el contexto del Proyecto Europeo DRUID
(Driving Under the Influence of Drugs, alcohol and medicines), VI® Programa Marco.
Unidn Europea (CONTRACT No TREN-05-FP6TR-S07.61320-518404-DRUID),
Octubre 2006 a Octubre 2012, y especificamente dentro de la actividad de

formacién “Task 7.4 Evaluation and implementation of new Technologies”.

Para poder realizarse en nuestro pais se ha contado con la colaboraciéon de diversos
organismos nacionales como la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios, Junta de Castilla y Ledn, Consejeria de Sanidad, Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Valladolid y el Hospital Clinico Universitario de Valladolid. A parte

de la financiacion del proyecto DRUID, se han obtenido las siguientes ayudas:

-Subvencién de la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AGEMED). Resolucién 22 de marzo de 2010 (BOE de 30 de marzo de 2010, pp
29920-29930) de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios por
la que se convoca la concesion de subvenciones para actividades relacionadas con la

calidad, eficacia, seguridad e informacién sobre los medicamentos.

-ORDEN SAN/1778/2009, de 26 de agosto, por la que se resuelve la convocatoria
de subvenciones para la realizacién de proyectos de investigaciéon en biomedicina,

gestidn sanitaria y atencién sociosanitaria de uno o dos afios de duracién en el

111



Medicamentos y conduccidn de vehiculos: Andlisis de la percepcion por parte de los pacientes/usuarios de farmacia

Marco de la Politica de I+D+I de la Junta de Castilla y Ledn. BOCyL 170, de 4 de
septiembre de 2009 (26925-26940).

- ANALISIS ESTADISTICO

Los datos recogidos se han grabado en una base de datos del paquete estadistico
PASW Statistics 18. Los resultados se presentan como porcentajes y media %
desviacién estandar cuando es apropiado. Se han utilizado pruebas de T-test y de
Chi cuadrado para analizar los resultados. El analisis de los datos se ha realizado
con el paquete estadistico PASW Statistics 18 y se consideraron estadisticamente

significativos valores de P< 0,05.

- CONFLICTO DE INTERESES

Los autores del estudio declaran que no existe conflicto de intereses.

- PRINCIPIOS ETICOS

Los autores del estudio declaran que se han cumplido los principios éticos en el
desarrollo de la investigacién, y que se han obtenido los oportunos informes

favorables de las Comisiones Eticas de Investigacion Clinica.

- AGRADECIMIENTOS

Los autores del estudio desean agradecer la participacién de los usuarios del
sistema sanitario (“pacientes”) y profesionales sanitarios (médicos, farmacéuticos y

personal de enfermeria) implicados en el estudio.

Igualmente agradecemos las facilidades prestadas en todo momento por las
autoridades sanitarias (Ministerio de Sanidad y Consumo - Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Junta de Castilla y Ledén, Consejeria de
Sanidad), Centros de Salud participantes en el estudio, Hospital Clinico Universitario

de Valladolid, Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valladolid.
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- RESULTADOS

1. Valoraciéon de la importancia que los profesionales sanitarios dan en su

actividad diaria a la relacion medicamentos y conduccién

Los profesionales sanitarios fueron preguntados por su practica diaria, y sobre la
importancia que darian al tema de los medicamentos y conducciéon de vehiculos, en

una escala de 1 a 10, siendo 10 la maxima valoracion (pregunta 16, véase Anexo 1
y 2).

Los profesionales sanitarios valoran la relacion medicaciéon y conducciéon con una
puntuacion de 7,42 como media, siendo muy similares las puntuaciones de los
distintos profesionales sanitarios, aunque son los médicos los que mas alto lo

valoran con un 7,63 (Tabla 10).

Tabla 10: Importancia que los profesionales sanitarios dan en su actividad diaria a

la relacion medicamentos y conduccion.

Total Significacion
n Mediax£DE
Médicos 100 7,63+1,63
Farmacéuticos 100 7,33+1,83 F=0,981,p>0,05
Personal Enfermeria 100 7,31+2,00
Total 300 7,42+1,81
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2. Actitud de los profesionales sanitarios, acerca de los efectos de los

medicamentos sobre la capacidad de conducir.

Para valorar este aspecto (pregunta 11 del cuestionario), a los profesionales
sanitarios se les preguntd sobre el grado de acuerdo o desacuerdo con 5
afirmaciones (Tabla 11). Es preciso sefialar que en las dos primeras afirmaciones la

redaccion de la pregunta para el personal de enfermeria fue ligeramente diferente.

La primera afirmacion es “Tengo en cuenta los efectos de los medicamentos sobre la
capacidad de conduccion cuando prescribo/dispenso o superviso un tratamiento a
un paciente”, a ella responden que estan de acuerdo o totalmente de acuerdo el
94% de los médicos, el 86% de los farmacéuticos y el 80% del personal de

enfermeria, es decir que si los tienen en cuenta.

El 80% de los médicos, 70% de los farmacéuticos, estan de “acuerdo” o
“totalmente de acuerdo”, en <cuanto a su disposicibn a cambiar su
prescripcidn/dispensaciéon por un medicamento con menor influencia sobre la
conduccion de vehiculos. El 74% del personal de enfermeria consideran preferible
un medicamento con menor interferencia sobre la conduccién de vehiculos aunque

la efectividad sea algo menor.

En relacién a la afirmacidon “Soy consciente de los efectos de los medicamentos
sobre la capacidad de conducir”, la gran mayoria de los profesionales sanitarios,
manifestaron estar de “acuerdo” o “totalmente de acuerdo” con esta afirmacion el

98% de los médicos, el 96% de los farmacéuticos y el 87% personal de enfermeria.

En el caso de “Para mi es importante estar bien informado acerca del efecto de los
medicamentos sobre la capacidad de conducir”, 9 de cada 10 profesionales
sanitarios refirieron estar de "“acuerdo” o “totalmente de acuerdo” con esta

afirmacién: 92% médicos, 98% farmacéuticos y 92% personal de enfermeria.

114



Medicamentos y conduccidn de vehiculos: Andlisis de la percepcion por parte de los pacientes/usuarios de farmacia

Sobre la afirmacion “Creo que la informacién que puedo proporcionar a mis
pacientes influird en su comportamiento a la hora de conducir”, en este caso,
también todos los profesionales sanitarios, 90% de médicos, casi el 100% de los
farmacéuticos y el 84% del personal de enfermeria, se muestran de “acuerdo” o

“totalmente de acuerdo” con la afirmacion.

Tabla 11: Actitud de los profesionales sanitarios acerca de los efectos de los

medicamentos sobre la capacidad de conducir.

Totalmente En De Totalmente
en desacuerdo | acuerdo de
desacuerdo %o %0 %0 acuerdo 2o

Tengo en cuenta los efectos de los medicamentos sobre la capacidad de
conduccion cuando prescribo/dispenso medicamentos*

Médicos 2 4 88 6
Farmacéuticos 2 11 71 15
Enfermeria 0 20 80 0

Estaria dispuesto a prescribir/dispensar un medicamento con menor
interferencia sobre la capacidad de conduccién aunque la efectividad
sea algo menor*

Médicos 0 20 74 6
Farmacéuticos 4 26 62 8
Enfermeria 4 20 68 8

Soy consciente de los efectos de los medicamentos sobre |la capacidad
de conducir

Médicos 0 2 86 12
Farmacéuticos 0 4 68 28
Enfermeria 4 8 75 12

Para mi es importante estar bien informado acerca del efecto de los
medicamentos sobre la capacidad de conducir

Médicos 2 6 72 20
Farmacéuticos 0 2 52 46
Enfermeria 4 4 64 28

Creo que la informaciéon que puedo proporcionar a mis pacientes
influird en su comportamiento a la hora de conducir

Médicos 0 10 80 10
Farmacéuticos 0 2 89 9
Enfermeria 0 16 68 16

* Redaccion del cuestionario de médicos y farmacéuticos. Véase en Anexo 2 la

version de la pregunta para el personal de enfermeria.
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3. Atencion de los profesionales sanitarios al efecto de los medicamentos

sobre la capacidad de conduccién, segun el tipo de conductor.

Un aspecto importante a evaluar es, si los profesionales sanitarios a la hora de
prescribir/dispensar o supervisar un medicamento, tienen en cuenta el efecto de ese
medicamento sobre la capacidad para conducir y el tipo de conductor al que se
realiza la prescripcion/dispensacion o supervision. Para ello se realizé la siguiente

pregunta (pregunta 13 del cuestionario).

En todos los casos, una parte importante de los profesionales sanitarios tendrian en
cuenta el tipo de conductor a la hora de prescribir/dispensar o supervisar un

tratamiento farmacoldgico (Tabla 12).

Todos los médicos (100%) y la mayor parte de farmacéuticos (98%-97%) y del
personal de enfermeria (90%-86%), tendrian en cuenta especialmente el que su
paciente fuera conductor profesional o un conductor que toma otras sustancias con

efectos sobre el SNC.

Tabla 12: “Tendria méas en cuenta el efecto de los medicamentos sobre la capacidad

de conduccién cuando el paciente fuera....”

Médico Farmacéutico Enfermeria

% % %0
Conductor profesional 100 98 90
Conductor novel 79 83 81
Conduce frecuentemente 98 95 83
Conductor experimentado 76 62 77
Conduce largas distancias 94 88 76
Conductor mayor 94 93 86
Conductor que toma otras
sustancias con efectos sobre el 100 97 86
SNC
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4. Informacién y registro sobre medicamentos y conduccién en la practica

profesional diaria de los profesionales sanitarios.

Para evaluar este aspecto (pregunta 12 del cuestionario), a los profesionales
sanitarios se les propusieron 6 afirmaciones, en ellas se valoraba con qué frecuencia
(siempre, casi siempre, a veces, casi nunca, hunca), en su actividad diaria,
preguntan al paciente sobre su frecuencia de conduccidn, si informan sobre si el
medicamento que prescriben/dispensan o supervisan afecta a la capacidad de
conducir. Por otra parte, se les preguntd si registran en la historia/registro del
paciente, la frecuencia de conduccién de este y que le han informado en el caso de
que el medicamento posea efectos negativos sobre la capacidad de conducir.
Ademas se les consulté sobre si cuando prescriben/dispensan o supervisan un
medicamento que pudiera afectar a la capacidad para conducir, proporcionan
informacion impresa al paciente y analizan con éste la responsabilidad derivada del

consumo de medicamentos y la conduccién de vehiculos (Tabla 13).

“En mi actividad profesional diaria... pregunto al paciente sobre su frecuencia de
conduccidon cuando prescribo/dispenso un medicamento o superviso un tratamiento
crénico”. Casi la mitad de los médicos preguntan “siempre” o “casi siempre” a sus
pacientes si conducen habitualmente (47%), en el caso de los farmacéuticos solo el
24% vy el personal de enfermeria solo el 20% hace esta pregunta a sus pacientes.
Hay que sefalar que 1 de cada 3 profesionales sanitarios “nunca” o “casi nunca”

preguntan a sus pacientes si conducen habitualmente.

“Anoto sistematicamente en la historia clinica -registro del paciente- su frecuencia
de conduccién”. El 78% de los médicos, 90% de los farmacéuticos y el 84% del
personal de enfermeria “nunca” o “casi nunca” anotan los habitos de conduccion de
su paciente conductor. Sélo el 6% de los médicos y el 2% de los farmacéuticos

refieren anotarlo “siempre” o “casi siempre”.

“Informo al paciente sobre los efectos para la conducciéon cuando le receto/dispenso

un medicamento o superviso un tratamiento crénico con posibles efectos negativos

117



Medicamentos y conduccidn de vehiculos: Andlisis de la percepcion por parte de los pacientes/usuarios de farmacia

sobre la capacidad de conducir”. Entre los médicos, el 82% informan “casi siempre”
o “siempre” al paciente sobre los efectos para la conduccién cuando prescriben un
medicamento con posibles efectos negativos sobre la capacidad de conducir. Esta
frecuencia es menor en el caso de los farmacéuticos (60%) y en el caso del personal
de enfermeria el 51% informan “casi siempre” o “siempre” al paciente sobre los
efectos negativos para la conduccién cuando dispensan o aconsejan sobre un

medicamento con posibles efectos negativos sobre la capacidad para conducir.

“Proporciono informacion impresa al paciente cuando prescribo/dispenso un
medicamento o superviso un tratamiento crénico que pudiera afectar a la capacidad
de conducir”. El porcentaje de profesionales sanitarios que en su actividad diaria, da
“siempre” o “casi siempre” informacion impresa al paciente sobre un tratamiento
con posibles efectos negativos sobre la conduccién, es muy pequefio (8%). La
mayor parte de los profesionales sanitarios (80%) “nunca” o “casi nunca”
proporcionan informacién impresa sobre el posible efecto negativo de un

medicamento sobre la conduccidn.

“Anoto sistematicamente en la historia clinica -registro del paciente- que informo al
paciente cuando prescribo/dispenso un medicamento o superviso un tratamiento
crénico que pudiera afectar a la capacidad de conducir”. En su actividad diaria, el
80% de los médicos, el 94% de los farmacéuticos y el 60% de los profesionales de
enfermeria, refieren que, “nunca” o “casi nunca” anotan en la historia clinica, que
informan al paciente cuando prescriben, dispensan o supervisan un tratamiento con
un medicamento que tenga posibles efectos negativos sobre la capacidad para

conducir.

“Analizo con el paciente la responsabilidad derivada del consumo de medicamentos
y la conduccion de vehiculos”. Mas de la mitad de los profesionales sanitarios
“nunca” o “casi nunca” analizan con el paciente la responsabilidad derivada del
consumo de medicamentos con posibles efectos negativos sobre la capacidad para

conducir.

118



Medicamentos y conduccidn de vehiculos: Andlisis de la percepcion por parte de los pacientes/usuarios de farmacia

Tabla 13. Informacién y registro sobre medicamentos y conduccién en la practica

diaria de los profesionales sanitarios.

Casi
Nunca nunca
%0
%0

A veces
%0

Casi
siempre
%0

Siempre

%

Pregunto al paciente sobre su frecuencia de conducciéon cuando selecciono/dispenso

un medicamento

Médicos 25 22 35 12
Farmacéuticos 24 42 15 9
Enfermeria 13 28 40 16 4

Anoto sistematicamente en la historia clinica -registro del paciente- su frecuencia de

conduccion

Médicos 41 37 16 0
Farmacéuticos 80 10 8 2
Enfermeria 56 28 16 0
Informo al paciente sobre los efectos para la conducciéon cuando le receto/dispenso

un medicamento con posibles efectos negativos sobre la capacidad de conducir

Médicos 4 0 14 58 24
Farmacéuticos 4 7 29 24 36
Enfermeria 20 13 16 40 11

Proporciono inform
medicamento que

acion impresa al paciente cuando prescribo/dispenso un
capacidad de conducir

pudiera afectar a la

Médicos 56 24 12 8 0
Farmacéuticos 69 15 9 3 4
Enfermeria 52 32 8 8 0

Anoto sistematicamente en la historia clinica -registro del paciente- que informo al
paciente cuando prescribo/dispenso un medicamento que pudiera afectar a la
capacidad de conducir

Médicos 43 37 16 4 0
Farmacéuticos 78 15 3 2 2
Enfermeria 40 20 16 24 0

Analizo con el paciente la responsabilidad derivada del consumo de medicamentos y

la conduccion de vehiculos

Médicos 24 28 28 18
Farmacéuticos 31 27 25 8
Enfermeria 32 28 24 12 4
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5. Valoracién de distintas situaciones en las que el profesional sanitario
informaria al paciente de que ese medicamento podria afectar a su

capacidad para conducir.

A los profesionales sanitarios se les propusieron diversos medicamentos (Tabla 14)
y se le preguntd con cual de ellos informaria al paciente de que ese medicamento

podria afectar a la capacidad para conducir (pregunta 15 del cuestionario).

En la segunda columna de la Tabla 14, hemos afiadido informacion sobre si esos
farmacos presentan o no pictograma en Espafa, para valorar el grado de
concordancia entre la opinion de los profesionales sanitarios, y la existencia real de

pictograma sobre medicamentos y conduccién en el envase.

En las respuestas ofrecidas por los profesionales sanitarios encontramos que, en
general, “conocen bien” el efecto de ciertos medicamentos sobre la capacidad para
conducir. Por ejemplo el 98% de los médicos y farmacéuticos, y el 75% de
enfermeria, informaria sobre Difenhidramina y su efecto en la conduccién y en
relacion al Paracetamol sélo lo haria el 5% de los médicos y farmacéuticos, y el 8%

de enfermeria.
Sin embargo, en relacidon a otros medicamentos, la situacion o tendencia es menos

clara. Este podria ser el caso de la Insulina: el 51% de los farmacéuticos, y el 56%

de médicos y enfermeria informaria sobre el efecto de la insulina en la conduccion.
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Tabla 14: “;Con cual de los siguientes medicamentos informaria al paciente de que

la medicacion podria afectar a la capacidad de conduccién?”

Pictograma | Respuesta de los profesionales sanitarios
en Espafna sobre Sl informarian del efecto del
medicamento en la capacidad de
Medicamento conduccién
. Médicos | Farmacéuticos Personal (?Ie
Si No o o Enfermeria
Yo Yo o

20
Difenhidramina Si 98 98 75
Desloratadina No 77 70 64
Sumatriptan Si 60 48 58
Primidona Si 70 95 58
Risperidona Si 96 95 86
Flunitrazepam Si 96 100 77
Zopiclona Si 90 98 55
Venlafaxina Si 76 88 85
Buprenorfina Si 93 98 67
Paracetamol No 5 5 8
Atenolol No 26 28 31
Enalapril No 7 23 15
Salmeterol No 24 13 31
Insulina Si 56 51 56
Rosiglitazona No 45 38 40
Ondansetron No 41 65 40

6. Importancia en la practica clinica diaria del efecto de los medicamentos

en la conduccién sobre la seleccidon de medicamentos.

A los encuestados se les pregunta si “En su practica diaria durante el Gltimo afio con
qué frecuencia se han encontrado con casos en los que el efecto de la medicacion
sobre la conduccion de vehiculos ha sido un aspecto importante a la hora de la

selecciéon del medicamento” (pregunta 17 del cuestionario).

A los profesionales sanitarios se les propuso los siguientes intervalos de frecuencia:
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- “Muy frecuentemente”: al menos algun caso cada dia de consulta.
- “Frecuentemente”: al menos algun caso cada 2 o 3 dias de consulta.
- “Raramente”: al menos algun caso en toda la semana de consulta.

- “Muy raramente”: menos de un caso en toda la semana de consulta.

El 55% de los médicos, el 42% de los farmacéuticos y el 31% del personal de
enfermeria, consideran que los posibles efectos (negativos) de un medicamento
sobre la conduccidon de vehiculos, es un aspecto que “frecuentemente” (al menos
algun caso cada 2 o 3 dias de consulta) o “muy frecuentemente” (al menos algun
caso cada dia de consulta) ha sido un aspecto importante a la hora de la seleccion

del medicamento (Tabla 15).

Tabla 15: “En su practica diaria durante el dltimo afio con qué frecuencia se ha
encontrado con casos en los que el efecto de la medicacidon sobre la conduccién de

vehiculos ha sido un aspecto importante a la hora de la seleccién del medicamento”

Muy Raramente | Frecuentemente Muy

raramente Frecuentemente
Médicos 25% 19% 47% 8%
Farmacéuticos 29% 29% 27% 15%
Enfermeria 48% 22% 22% 9%
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ESTUDIO 2

ELABORACION DE MATERIAL INFORMATIVO SOBRE LA RELACION ENTRE
LOS MEDICAMENTOS Y LA CONDUCCION DE VEHICULOS, Y SOBRE EL
PICTOGRAMA IMPRESO EN LOS ENVASES DE MEDICAMENTOS (RD:
1345/2007) DIRIGIDOS A LOS PROFESIONALES SANITARIOS, PACIENTES
Y A LA POBLACION EN GENERAL.

- INTRODUCCION: CONTEXTO Y JUSTIFICACION DEL PROYECTO

La presente accion, al igual que el estudio 1, se encuentra relacionado con el
desarrollo del proyecto Europeo DRUID, y en particular con el WP7, accién 7.4,
“Evaluation and implementation of new technologies”, si bien se encuentra

relacionado con otras acciones del WP/, como mas adelante se describen.

El desarrollo de la accién 7.4 en Espana, coincidio con el desarrollo e
implementacién del pictograma en los envases de ciertos medicamentos en Espafia.
El Real Decreto 1345/2007 (BOE 267, de 7 de noviembre), establece que los
medicamentos que afecten a la capacidad para conducir o uso de maquinaria
deberan llevar antes de 2011 un simbolo, o pictograma, que alerte a los
conductores de que lean atentamente el prospecto para extremar las precauciones
al volante. El objetivo del simbolo es llamar la atencién del usuario para que lea la
informacion correspondiente. Los prospectos de los medicamentos ya contienen la
advertencia de los efectos que pueden tener en quienes conducen o0 manejan

maquinaria peligrosa.

Este proyecto intenta desarrollar distintas actividades con el objetivo de informar y
divulgar la relevancia de la implementacidon del pictograma en los envases de los
medicamentos en Espafa, asi como, la relacidn entre medicacién y conduccién de
vehiculos y su importancia para distintas poblaciones diana.

- Médicos - Farmacéuticos - Pacientes - Poblacién en general
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- OBJETIVO GENERAL

Elaborar material divulgativo en relacién a los medicamentos y la conduccion de

vehiculos.

- OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Elaboracion de material informativo sobre la relacion entre los medicamentos y la
conduccion de vehiculos, y sobre el pictograma impreso en los envases de los
medicamentos (RD: 1345/2007), dirigidos a los profesionales sanitarios, a los

pacientes, y a la poblacién en general.
2. Desarrollo de un recurso web multimedia con informaciéon sobre medicamentos y

conduccién, dirigido a los profesionales sanitarios, a los pacientes, y a la poblacién

en general.
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- MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio: Este estudio forma parte del WP7 (véase DRUID-Deliverables
7.1.1, 7.2.2; 7.3.1; 7.3.2, 7.4.1 y 7.4.2), en particular de la acciéon 7.2, 7.3y 7.4

del proyecto europeo DRUID (Driving Under the Influence of Drugs, alcohol and

Medicines), al que remitimos para una descripcion mas pormenorizada del mismo
(DRUID Final Report. 2012; Schulze y cols., 2012). Dicho WP4 y WP7 se han
desarrollado entre 2006 y 2012.

Como ya hemos comentado en el Estudio 1, para la implementacién del estudio, y
dado la implicacion de diversas instituciones sanitarias, se ha contado con el apoyo
y colaboracién de la Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn, y en su
disefio se ha tenido en cuenta la implicacién de los Centro de Salud de ambas Areas
de Salud, la Este y Oeste, asi como con el Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Valladolid y, el Hospital Clinico Universitario de Valladolid. Igualmente se ha contado

con la colaboracion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Elaboracién de material informativo: A la hora de elaborar el distinto material

informativo, se ha utilizado la informacion del Deliverable 7.1.1. (DRUID-Deliverable
7.1.1.) en él se han analizado las campafias y los materiales informativos
elaborados en relacién al alcohol las drogas, las medicinas y la seguridad vial,
diferenciandose entre los colectivos del publico en general, los jovenes,
profesionales sanitarios (médicos y farmacéuticos), educadores, pacientes, etc. Este

informe, junto con su cd room estuvo disponible en mayo de 2008 (Figura 18).
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Figura 18. DRUID-Deliverable 7.1.1.
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Con el fin de actualizar esta informacién a 2010, utilizando los mismos criterios que
el DRUID WP7 accion 7.1.1., se revisaron las campafas que durante esos anos se
hubiesen realizado sobre medicamentos y conduccién a nivel internacional. Estas se
han agrupado en campafas dirigidas al publico en general, a los profesionales

sanitarios y a los educadores. A modo de ejemplo se presentan algunas de ellas.

Meédicamenis
et conduite
automobile

| Bt tary

Cuaderno didactico
i sobre Educacion Vial y Salud
afssaps

==

[ nfluence des

Bebaopte witgave bestemd Hhsuméd & Usttention des
wsor arisen, apolhakers, midecing, pharmacions ..,

La informacion recogida en esas actividades y las recomendaciones propuestas se
han utilizado en la elaboracién de los materiales informativos que se presentan mas
adelante.
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Adicionalmente en el proyecto europeo DRUID (DRUID Deliverable 7.3.1.) se
contactd con una serie de expertos en seguridad vial y se les preguntd acerca de
como diseflar una campafa informativa sobre medicamentos y conduccién. A
continuacién (Figura 19) a modo de ejemplo, se presenta uno de los aspectos
relevantes a la hora de disefiar estas campafas, que se refiere al hecho de si las
drogas y los medicamentos deberian presentarse de forma conjunta o separada.
Aunque ambos grupos de sustancias presentan enormes diferencias (uso legal o
ilegal; preparados regulados o no; prescripcion/dispensacion frente a uso
recreativo, etc.), en el campo de la seguridad vial y en especial desde la perspectiva
legislativa suele estar sancionado el conducir con la presencia de drogas distintas
del alcohol, sin diferenciar entre medicamentos y drogas de abuso, y uso de
medicamento con fines de abuso. Dicha informacion se presenta en la Parte I de ese

Deliverable 7.3.1., paginas 14-56.

Figura 19. En su opinidn, ¢las campafas dirigidas a diferentes colectivos serian mas
eficaces si se analizan respecto a la conduccién, conjuntamente medicamentos y

drogas, o por separado? DRUID Deliverable 7.3.1.

80

70 4
60 1
50 1
40 1
30 A

Porcentaje

20 A
10 1

0 -
Publico en Pacientes Jovenes Médicos/farm | Responsables
general conductores acelticos politicos
B Medicamentos y drogas
conjuntamente 37 27,1 40,3 48,6 45,9
B Medicamentos y drogas por
separado 63 72,9 59,7 51,4 54,1

En el contexto de la actividad 7.3.1. (DRUID Deliverable 7.3.1.) se analizaron con

detalle los criterios para la elaboracion de documentos informativos sobre
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medicamentos y conduccidon (véase parte II de dicho Deliverable paginas 57-67).
Asi mismo, se propusieron algunos documentos prototipo dirigido a las distintas
poblaciones dianas tales como poblacion general, pacientes, profesionales

sanitarios, jovenes, etc. (véase parte II de dicho Deliverable paginas 68-118).

Estas actividades se han realizado entre 2009 y 2010. Se han actualizado

posteriormente a 2015.

Desarrollo del recurso web:

Se ha desarrollado un recurso web multimedia con informacion sobre medicamentos
y conduccién, dirigido a los profesionales sanitarios, a los pacientes, y a la poblacién

en general.

Ademas, para la realizacion de la accion WP7, accién 7.4. se ha disefiado dentro de

dicha pagina web, un buscador, que de forma rapida e intuitiva, permita al usuario:

- Localizar cada medicamento con entradas tanto para principio activo o
clasificacion ATC (Sistema de clasificacion anatdémica, terapéutica y quimica) del
medicamento.

- Conocer la existencia o no de pictograma en cada medicamento en Espanfa.

- Acceso a recomendaciones para el paciente conductor de vehiculos en relacidn
con los medicamentos que consume.

- Conocer la categorizaciéon de cada medicamento en el proyecto Europeo DRUID
(DRiving Under the Influence of Drugs, Alcohol and Medicines).

- Acceso a documentacion especifica para el personal sanitario sobre la

categorizacion de medicamentos y conduccion.

Estas actividades se han realizado entre 2009 y 2010.

Esta actividad se ha hecho en el contexto de la acciéon 7.2.2. (DRUID Deliverable

7.2.2.). Informacion sobre la aplicacion elaborada en el contexto del proyecto
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DRUID en Bélgica, en Holanda y en Espafia se encuentra en dicho Deliverable

paginas 81-96.

Figura 20. DRUID Deliverable 7.2.2. paginas 81-96.
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FINANCIACION DEL ESTUDIO

El presente estudio se ha realizado en el contexto del Proyecto Europeo DRUID

(DRiving Under the Influence of Drugs, alcohol and medicines), VI® Programa
Marco. Unién Europea (CONTRACT No TREN-05-FP6TR-S07.61320-518404-DRUID),
Octubre 2006 a Octubre 2012, y especificamente dentro de la actividad de

formacidon “Task 7.4 Evaluation and implementation of new Technologies”.

Para poder realizarse en nuestro pais se ha llevado a cabo en colaboracién con

diversos organismos nacionales como la Agencia Espafiola del Medicamento y

Productos Sanitarios (AGEMED) y la Junta de Castilla y Ledn, Consejeria de Sanidad.

A parte de la colaboracién con estos organismos se han obtenido las siguientes

ayudas:

Subvencion de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AGEMED). Resoluciéon 22 de marzo de 2010 (BOE de 30 de marzo de 2010, pp
29920-29930) de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
por la que se convoca la concesidon de subvenciones para actividades
relacionadas con la calidad, eficacia, seguridad e informacion sobre los

medicamentos.

ORDEN SAN/1778/2009, de 26 de agosto, por la que se resuelve la convocatoria
de subvenciones para la realizacion de proyectos de investigacion en
biomedicina, gestién sanitaria y atencion sociosanitaria de uno o dos afios de
duracién en el Marco de la Politica de I+D+I de la Junta de Castilla y Ledn.
BOCyL 170, de 4 de septiembre de 2009 (26925-26940).

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores del estudio declaran que no existe conflicto de intereses.
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- PRINCIPIOS ETICOS

Los autores del estudio declaran que se han cumplido los principios éticos en el
desarrollo de la investigacién, y que se han obtenido los oportunos informes

favorables de las Comisiones Eticas de Investigacion Clinica.

- AGRADECIMIENTOS

Los autores del estudio desean agradecer la participacion de los usuarios del
sistema sanitario (“pacientes”) y profesionales sanitarios (médicos, farmacéuticos y

personal de enfermeria) implicados en el estudio.

Igualmente agradecemos las facilidades prestadas en todo momento por las
autoridades sanitarias (Ministerio de Sanidad y Consumo - Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AGEMED), Junta de Castilla y Ledn,
Consejeria de Sanidad, Centros de Salud participantes en el estudio, Hospital Clinico

Universitario de Valladolid, Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valladolid).

- FORMACION CONTINUADA ACREDITADA

La participacion de los profesionales sanitarios en las actividades de formaciéon ha
sido reconocida por la Comision de Formacidon Continuada del Sistema Nacional de

Salud con los siguientes créditos (Figura 21).

Figura 21. Comision de Formacion Continuada del Sistema Nacional de Salud.

Médicos 2,8
Farmacéuticos 2,8
SSTEVIA NACONAL DE SALLD Enfermeria 3,8
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- RESULTADO: MATERIAL ELABORADO

1. Elaboracion de carteles.

Se presenta a continuacion los carteles divulgativos sobre el pictograma
medicamentos y conduccion elaborados. Se han impreso y distribuido 2000 carteles
en farmacias y centros de salud. Se ha realizado la traducciéon y edicién de los

carteles en inglés (Figura 22).
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Figura 22. Carteles para distribuir en centros médicos y farmacias.

A

MEDICAMENTOS
Y CONDUCCION

MEDICAMENTOS
Y CONDUCCION

farmaceutico

Observe si aparece
aste simbolo en el
anvase da su
maedicameanto y lea el
prospecto.

Observe si aparece
este simbolo en &l
envase de su
medicamento y lea el
prospecto.

5i tiena alguna
duda, consullte con
su madico o
farmachuticos

51 tiena alguna
duda, consulta con
su midico o
farmacdutico.
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2. Elaboracién de documentos dirigidos al publico en general y al personal

sanitario.

Folletos dirigidos al publico en general y principalmente a pacientes que toman

determinados grupos de medicamentos. Se han elaborado 4 tripticos.

- Triptico:
- Triptico:
- Triptico:
- Triptico:

Medicamentos y conduccién (Figura 23).
Medicamentos para dormir y conduccién (Figura 24).
Medicamentos para la depresién y conduccién (Figura 25).

Personas mayores, medicamentos y conduccion (Figura 26).
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Figura 23. Triptico: Medicamentos y conduccion

Puntos clave

para recordar

¥ Consulte a su médico o farmacéutico si el
medicamento que toma puede influir en su
capacidad para conducir.

¥ Antes de iniciar el tratamiento, lea en el
prospecto el apartado destinade a la
cor ¥ de

m Evite conducir los primeros dias al inicio de
una nueva medicacién o cuando le
modifiquen la dosis inicial.

» Tome la medicacién en la dosis y horaric que
le haya sumé o far

u Observe el efecto que el medicamento
uce en usted: ({siente somnolencia,
debilidad, visién borrosa?

¥ Si el medicamento que toma afecta a su
capacidad para conducir, deje de conducir y
consulte con su médico o farmacéutico, No
deje de tomar su medicacién sin consultar
antes a su médico o farmacéutico.

m Evite tomar alcohol cuando esté tomando
medicamentos. Lo mejor es no probario.

%4

*F

MEDICAMENTOS
Y CONDUCCION

¢Com [Fueden afectar los
amentos a la
capacldad de conduccion?

Algunos medicamentos, incluso los que no precisan
receta médica, pueden disminuir la capacidad de
conducir con seguridad.

Debe prestar atencién a los sigulentes efectos
secundarios de la medicacién:

- Somnolencia

- Dificultad de concentracién o para permanecer
alerta

- Visién doble o borrosa

= Sensaci6n de vértigo

= Disminucidn de reflejos: lentitud de reaccién

-Falta de coordinacién, sensacién de
inestabilidad

- Desvanecimientos, mareo

Siempre que comience a tomar una nueva

¢ Qué medicamentos pueden
afectar a la conduccion?

Entre los medicamentos que pueden disminuir la
capacidad para conducir cabe destacar:

=Hipnéticos

=Ansioliticos

-Antipsicaticos (farmacos para la esquizofrenia)
-Antidepresivos
-Antiepilépticos
=Antiparkinsonianos
=Analgésicos

-Anestésicos

=Farmacos para la demencia
-Antialérgicos

=Antigripales

-Preparados oftalmolégicos

Pida siempre consejo a su médico o

sea un lln
receta, debe preg a su édi

far si va a tomar alguno de estos

farmacéutico si es seguro conducir mlantras
esta tomando ese medicamento,

¢

m Y

Medicamentos y conduccion:
¢ Cudndo prestar una especial
atencion?

Al del tr o ante un
cambio en la dosis.

Cuando se toman varios medicamentos a |a
vez:

Cuanto mayor nimero de medicamentos se
consuman a la vez, mayor es la probabilidad de
experimentar efectos secundarios.

Alcohol y medicamentos:

Como norma general no se debe tomar nunca
alcohol (en ninguna cantidad) mientras se toman
medicamentos.
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Figura 24. Triptico: Medicamentos para dormir y conduccion

Puntos clave
para recordar

Antes de iniciar el tratamiento, lea en el
prospecto el apartado destinado a la
conduccién y manejo de maquinas,

Si el medicamento que toma afecta a su
d para ducir, deje de ducir y

Evite conducir los primeros dias al inicio de
una nueva medicacién o cuando le
maodifiquen la dosis inicial.

Tome el medicamento para dormir, en la
dosis que le haya indicado su médico o
fari & un poco antes

Observe si el medicamento produce en usted
algin efecto al dia siguiente: ¢siente
! il ion, dificultad

para concentrarse..?

Tomar idad i de

comao café o té no ayuda a reducir los efectos
secundarios de los medicamentos para
dormir,

Evite tomar alcohol cuando esté tomando
medicamentos. Lo mejor es no probarlo.

*

*

Los medicamentos para dormir pueden
afectar a la capacidad para conducir,

Observe si ap este enel
desu yleaelpr

Si tiene alguna duda, consulte con su médico
o farmacéutico,

X

® MEDICAMENTOS
PARA DORMIR

L==m Y CONDUCCION

EE Junta de %‘ Sacyl

Castilia y Ledn

[r——————y

Con ba narciaciin e

¢Como pueden afectar los
medicamentos para dormir a
la capacidad de conduccion?

Los medicamentos para dormir presentan efectos
secundarios que pueden afectar de forma
importante a la capacidad de conducir con
seguridad.

Si por la noche tomé algin medicamento para
dormir, al dia siguiente debe prestar atencién a los
efectos secundarios.
Na conduzca si nota

= Somnolencia

= Dificultad de concentracién o para permanecer
alerta

- Sensacién de debilidad o fatiga

- Confusién, mareo

Siempre que comience a tomar un
medicamento para dormir, aunque sea un

Consejos para dormir bien Medicamentos para dormir

o yé cg:ducclén:
Acos ¢Cuando prestar una
=Hacer algo de ejercicio fisico durante el dia esmdal atenc‘ﬂll?

(caminar més de 30 minutos)

=Dormir en una habitacién fresca

-Evitar el consumo de café, té y otras bebidas
estimulantes,

=Evitar dormir durante el dia (siesta)

-Acostarse y levantarse todos los dias a la misma

Al comienzo del tratamiento o ante un
cambio en la dosis

Beneficios de los
medicamentos para dormir

=Ayudan a conciliar el suefio y a regular su
duracién.

=Su efecto suele ser muy rdpido (15-30 minutos
después de latoma)

Cuando necesite tomar, ademas, otros
medicamentos:

Cuanto mayor nimero de medicamentos se
consuman a la vez, mayor es la probabilidad de
experimentar efectos secundarios.

Alcohol y medicamentos para dormir:

Como norma general no se debe tomar nunca
alcohol (en ninguna cantidad) mientras se toman
medicamentos.

Pida siempre consejo a su farmacéutico (o

médico) si va a tomar algin medicamento sin

receta médica o preparado de plantas

medicamento sin receta, o un pr de
plantas 1l debe preg a su
miédicoof: é si es seguro ducir.

iy

para dormir,

X
‘zzZz
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Puntos clave
para recordar

Antes de iniciar el tratamiento, lea en el
prospecto el apartado destinado a la
ién y manejo de mé

Si el medicamento que toma afecta a su
P para deje de ¥
sumédico o far é .

No deje de tomar su medicacién sin consultar
antes a sumédico o farmacéutico.

Evite conducir los primeros dias al inicio de
una nueva medicacién o cuando le
modifiquen la dosis inicial,

Tome la medicacion en la dosis y horario que
le haya su médico o far

Observe el efecto que el medicamento
produce en usted: isiente somnolencia,
vértigo, mareo?

Evite tomar alcohol cuando esté tomando
medicamentos. Lo mejor es no probarlo.

%

Figura 25. Triptico: Medicamentos para la depresién y conducciéon

afectar P

o farmacéutico,

X

"""'""E"""“S!","‘""""“’""""""

‘Observe si aparece este simbolo en el envase
d yleaelp

Si tiene alguna duda, consulte con su médico

MEDICAMENTOS
PARA LA DEPRESION

Y CONDUCCION

¢ Como pueden afectar los
medicamentos para la
depresion a la capacidad
de conduccion?

Los medicamentos para tratar la depresién pueden
disminuir la capacidad de conducir con seguridad.

Los efectos secundarios suelen ser mas frecuentes
los primeros dias del tratamiento. Debe prestar
atencidn si nota:

- Somnolencia
- Vértigo, mareo
= Nauseas, vémitos

Siempre que comience a tomar un
medicamento para tratar la depresion,
aunque sea un medicamento sin receta, o un
preparado de plantas medicinales, debe
preguntar a su médico o farmacéutico si es
seguro conducir.

X

¢Qué debo saber
sobre la depresion?

=La depresion es una enfermedad gue puede
afectar a cualquier persona.

-Disminuye el rendimiento personal, afecta
negativamente 2 la capacidad de trabajar y
dificulta la concentracién en cualquier tarea,
induida la conduccion.

-Es una enfermedad que debe ser tratada. El
tratamiento puede incluir medicacién y
psicoterapia,

Los medicamentos
para tratar la depresion...

-Alivian los sintomas y mejoran el estado de
4nimo de la persona,

=No tienen un efecto inmediato: La mejoria suele
apreciarse a partir de la 2* o 3® semana de
tratamiento.

-No se deben dejar de tomar de repente y sin
consultar a su médico o farmacéutico,

Pida siempre consejo a su médico o
farmacéutico si va a tomar algin
medicamento o preparado de plantas
medicinales para tratar la depresion.

5 %

Al comienzo del tratamiento o ante un
cambio en la dosis

Cuando necesite tomar, ademds, otros
medicamentos:

Cuanto mayor nimero de medicamentos se
consuman a la vez, mayor es |a probabilidad de
experimentar efectos secundarios.

Alcohol y pr

Como norma general no se debe tomar nunca
alcohol (en ninguna cantidad) mientras se toman
medicamentos.

parala
P
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Puntos clave
para recordar

W Antes de iniciar el tratamiento, lea en el
prospecto el apartado destinado a la
én y manejo de ma,

BSi el medicamento que toma afecta su
P para ', deje de v
consulte con su médico o farmacéutico.

N No deje de t su med i6n sin it
antes a sumédico o farmacéutico.

M Evite conducir los primeros dias al inicio de
una nueva medicacién o cuando le
modifiquen la dosis inicial,

B Tome la medicacién en la dosis y horario que
le haya indicado su médico o farmacéutico.

B Observe el efecto que el medicamento
produce en usted: ésiente somnolencia,
debilidad, visién borrosa?

M Evite tomar alcohol cuando esté tomando
medicamentos, Lo mejor es no probarlo.

*®

Figura 26. Triptico: Personas mayores, medicamentos y conduccion

Algunos medicamentos pueden afectar a la
capacidad para conducir.

Observe si aparece este simbolo en el envase
desu yle

Si tiene alguna duda, consulte con su médico
o farmacéutico,

K

%M% I.‘Sacyl @

Castilia y pres—m———

T pre—

¢ Como pueden afectar los
medicamentos a la
capacidad de conduccion?

Los medicamentos, induso los que no precisan
receta médica, pueden disminuir la capacidad de
conducir con seguridad.

Debe prestar atencion a los siguientes efectos
secundarios de la medicacion:

-Somnelencia

-Dificultad de concentracién o para permanecer
alerta

-Visién doble o borrosa

=Sensacion de vertigo

-Disminucién de reflejos: lentitud de reaccién

-Falta de coordinacién, sensacién de
inestabilidad

-Desvanecimientos, mareo

Siempre que comience a tomar una nueva
medicacién, aunque sea un medicamento sin
receta, o un preparado de plantas
medicinales, debe preguntar a su médico o
s " o

¢ Qué debe saber
el conductor mayor?

Con la edad:

= Se tarda mds tiempo en reaccionar y en
tomar decisiones

- Aumenta la fatiga

- La presencia de alguna patologia y/o la
necesidad de tomar algin tipo de
medicamento es frecuente

La compensacion es posible

Su experiencia al volante y algunos pequefios
cambios en sus hdbitos de conduccidn pueden
compensar estos problemas

Como disminuir el riesgo

= Evite conducir en hora punta o en carreteras
muy transitadas

= Circule siempre a velocidad inferior a la
recomendada

= Chequee su vista y cambie de gafas si es
necesario

- Compruebe su nivel de audicién

Pid iempre consejo a su médico o
farmacéutico si va tomar algin

medicamento o preparado de plantas

'x_‘:r.-

medicinales.

Personas mayores,
medicamentos y conduccion:
¢Cuando prestar una
especial atencion?

Cuando se toman varios medicamentos a la
vez:

Cuanto mayor nimero de medicamentos se
consuman a la vez, mayor es la probabilidad de
experimentar efectos secundarios.

Al comienzo del tratamiento o ante un
cambio en la dosis

Alcohol y medicamentos:

Como norma general no se debe tomar nunca
alcohol (en ninguna cantidad) mientras se toman
medicamentos.
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3. Folleto para el personal sanitario.

Se presenta la portada del folleto especifico para el personal sanitario:
Medicamentos, conduccidon y el personal sanitario (Figura 27). Este folleto tiene
como objetivo informar al profesional sanitario de la introduccidon del pictograma
medicamentos y conduccidon en Espafa, asi como los consejos oportunos a ofrecer a

los pacientes.

Figura 27. Portada del folleto especifico para el personal sanitario: Medicamentos,

conduccion y el personal sanitario (12 paginas).

a +é»

MEDICAMENTOS, CONDUCCION
| EL PERSONAL SANITARIO
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4. Libro “Medicamentos y conduccion de vehiculos: prescripcion de

medicamentos al paciente que conduce”.

Se presenta la portada del libro (Figura 28). Este folleto-libro ademas de informar al
profesional sanitario de la introduccién del pictograma medicamentos y conduccion
en Espafia, tiene como objetivo informar sobre la categorizacién de los
medicamentos en el proyecto europeo DRUID, en relacién a la conduccién de
vehiculos, asi como los consejos especificos a ofrecer a los pacientes segun el nivel

de categorizacién. Se ha realizado una version revisada y actualizada a 2015.

Figura 28. Portada y contraportada del libro “Medicamentos y conduccion de

vehiculos: Prescripcién de medicamentos al paciente que conduce” (24 paginas).

MEDICAMENTOS Y CONDUCCION DE VEHICULOS:
PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS AL PACIENTE QUE CONDUCE

o b frapmenie: 90

w P Fom: '&W% L= = m
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5. Libro “Medicamentos y conduccioén. categorizacion DRUID”

Se presentan la portada del libro (Figra 29). Aqui se incluyen todos los
medicamentos del grupo N: Sistema Nervioso. Se sefiala para cada medicamento si
tiene o no pictograma en Espaia, asi como la categorizacion DRUID, y los consejos
especificos al paciente. Se presentan tablas ordenadas por cdédigo ATC vy

alfabéticamente.

Figura 29. Portada y contraportada del libro “Medicamentos y conduccion.

Categorizacion DRUID (Grupo N: Sistema Nervioso)” (131 paginas).

X

MEDICAMENTOS Y CONDUCCION

CATEGORIZACION DRUID
(GRUPO N: SISTEMA NERVI0S0)
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6. Libro “Jornada sobre medicamentos y efectos en la conduccién: Nuevo

pictograma de advertencia en los medicamentos”.

Elaboraciéon en un libro-resumen sobre la “Jornada sobre medicamentos y efectos en
la conduccidn: Nuevo pictograma de advertencia en los medicamentos” (Figura 30),
con la informacién sobre la jornada realizada en Madrid, el 8 de Junio de 2009 en la
Agencia Espafiola de Medicamento y Producto Sanitarios, con el objetivo de explicar
la metodologia y criterios para la incorporacion del pictograma de advertencia de

precaucion para la conduccion en los envases de los medicamentos.

Figura 30. Portada y contraportada del libro “Jornada Sobre Medicamentos y Efectos

en la Conduccidon: Nuevo Pictograma de Advertencia en los Medicamentos” (113

paginas).

JORNADA SOBRE MEDICAMENTOS
Y EFECTOS EN LA CONDUCCION:

NUEVO PICTOGRAMA DE ADVERTENCIA
EN L0S MEDICAMENTOS
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7. Desarrollo de pagina web medicamentos y conduccion.

Se ha desarrollado una pagina web adoptandose las medidas técnicas previstas en
el proyecto, con objeto de mejorar la accesibilidad a la informacién y facilitar la
comprensidon por parte de cualquier usuario, independientemente de su edad o
experiencia en las nuevas tecnologias. La pagina se ha desarrollado en castellano e

inglés.

La direccidén para acceder a la pagina es la siguiente:

http://www.uva.es/medicamentosyconduccion

Para una mayor accesibilidad a la pagina web se han adoptado las medidas

siguientes:

- Navegacién intuitiva

- Orden logico de presentacion de los contenidos en pantalla

- Uso de cddigos de colores como patrones de referencia

- Utilizacién de animaciones como intensificadores de transmision de informacién

- Diseno multiplataforma: Capacidad de reproducciéon en cualquier navegador de
uso extendido. (Internet Explorer, Mozzila, Firefos, Opera) y en cualquier tamano
de pantalla.

- Migas de Pan y/o barra con menu de posicionamiento
En la pagina web se incluyen contenidos claros y bien estructurados acordes con la
filosofia global del proyecto: Facilitar el acceso a la informacion del mayor nimero

de personas.

Estructura general de la web

Desde la pagina principal de la web “Medicamentos y conduccidon” (Figura 31) puede
elegirse el idioma en el que se desea visualizar la pagina (castellano o inglés) y

acceder a todos los contenidos e informacion accesible para el publico en general .
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- Lo que usted debe saber: Introduccion general sobre los medicamentos y la
conduccidn.

- Normativa: Referencia al RD 1345/2007 de 11 de Octubre.

- Videos.

- Materiales: formato en PDF de los materiales elaborados.

- Links con las paginas de los organismos e instituciones colaboradoras. Link con
documentos relativos a medicamentos y conduccion.

- Boton de acceso a la zona dedicada a los profesionales de la salud (médicos,

farmacéuticos y personal de enfermeria).

Figura 31. Pagina de inicio de la web “Medicamentos y Conduccién”.
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Zona dirigida a los profesionales de la salud:

Dentro de la zona dirigida a los profesionales de la salud hay también contenidos no
restringidos, a los que puede acceder todo el que visite la pagina, y una zona

restringida para la que se precisa contrasefia (Figura 32).

Pulsando el boton “"DRUID” se inicia el acceso a la zona restringida y se solicita la

identificacion del usuario y contrasefia

Figura 32. Acceso a la zona restringida para los profesionales de la salud.

Medicamentos y Conduccion
Acceso
_ | -

Identificaciéon del usuario:

Usuario: ]
Contrasefia: |
Emrar[

MEDICAMENTOS Y CONDUCCION DE VEHICULDS:
PRESCRIPCION D MEDICANENTES AL PACIENTE GUE CINDUCE

Con la financiacién de

T T GBBNG  IRETEMD
A oy [y O LANIDAD
ARems mme
-

UniversidaddeVallndolid
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La pagina dispone de un buscador de forma que, introduciendo bien el principio
activo o bien el codigo ATC, se pueda conocer si el medicamento lleva o no
pictograma sobre medicamentos y conduccion en Espana y la categorizacion DRUID

del mismo.

La zona restringida a profesionales de la salud incorpora un contador de visitas a la
web lo que permitird un seguimiento directo de la efectividad de la pagina entre los
profesionales. El nUmero de visitas totales (profesionales y no profesionales) podra
ser observado por los administradores de la pagina pero no serd visible para los

visitantes de la web.
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ESTUDIO 3

PICTOGRAMA MEDICAMENTOS Y CONDUCCION: COMPRENSION Y
ACTITUDES DE LOS PACIENTES.

El pictograma en las medicinas que pueden influir en la conduccién es obligatorio
desde el ano 2011. El objetivo del estudio es valorar la comprensién y las actitudes
del paciente hacia el nuevo pictograma impreso en el envase de ciertos
medicamentos, asi como analizar la influencia que este simbolo pueda tener en el

cambio en la frecuencia de conducir.

En la Unién Europea es obligatorio para las compaiias farmacéuticas aportar datos
sobre los efectos de cada medicamento en la capacidad de conducir y para el
manejo de maquinaria peligrosa, previamente a su comercializacién (Alvarez y Del
Rio., 2002). El prospecto de los medicamentos contiene informacion, advirtiendo de
los posibles efectos que pueden notar quienes conducen o manejan maquinaria
peligrosa, ya que existen numerosas evidencias de que algunas de las reacciones
adversas de los medicamentos (somnolencia, mareos, visidn borrosa, etc.) pueden
reducir de forma considerable la capacidad de conduccién, incrementando el riesgo

de sufrir un accidente (Engeland y cols., 2007; Orriols y cols., 2009).

En Espafia, el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacién
de los medicamentos de uso humano, fabricados industrialmente, esta regulado por
el RD 1345/2007 (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2007). En este Real Decreto se
establece, que los medicamentos de nueva autorizacion que puedan reducir la
capacidad para conducir o manejar maquinaria peligrosa, deberan incorporar en el

envase un simbolo de advertencia (pictograma).

Desde el afio 2011, todos los medicamentos con posibles efectos sobre la capacidad

de conducir comercializados en Espafa incorporan el pictograma en su envase.
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La norma IS09186-1: 2007 especifica los métodos para probar la comprensién de
los simbolos graficos. En la norma se incluye el método que debe ser utilizado en la
prueba de la medida en que una variante de un simbolo grafico (en el nuestro se
aplica a una variante) comunica el mensaje deseado. El propésito de la norma ISO
9186-1:2007 es garantizar que los simbolos graficos y las senales que utilizan

simbolos graficos se entiendan facilmente.

- OBJETIVO GENERAL

Evaluacién de la comprensién del pictograma medicamentos y conduccidn por parte

de la poblacién espafiola en general.

- OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificacion de los factores sociodemograficos que pudieran influir en la
correcta interpretacion del pictograma sobre medicamentos y conduccion.

2. Valoracion de la influencia que este simbolo, impreso en el envase de ciertos
medicamentos espafioles, pudiera ejercer sobre la actitud de los usuarios de
medicamentos frente a la conduccién.

3. Conocer la valoracidn que la poblacion general espafiola otorga al pictograma

“Medicamentos y conduccién” (aceptacién del simbolo).

- MATERIAL Y METODOS

Diseno del estudio

Estudio descriptivo transversal (cada persona fue entrevistada en una sola ocasién

siendo, por lo tanto, objeto de un solo muestreo).
Los cuestionarios se cumplimentaron mediante entrevistas personales realizadas por
entrevistadores experimentados y especificamente formados para este proyecto, lo

que facilité y simplificd en gran medida la participacion de los entrevistados.
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Al realizar la encuesta, a cada participante le fueron mostrados medicamentos

reales con el pictograma impreso.

Se han elegido personas mayores de 18 afios, conductores y no conductores,
residentes en Valladolid y provincia, usuarios del Sistema Nacional de Salud. Se
han excluido los menores de 18 anos y poblacidén ingresada en hospitales, prisiones,

etc.

Las entrevistas se realizaron en la sala de espera de la consulta de preanestesia y
del laboratorio de anélisis clinicos del Hospital Clinico Universitario de Valladolid.

Se utilizaron cuatro medicamentos diferentes, Algidol®, Atarax®, Fluoxetina EFG y
Orfidal®.

La seleccién de estos cuatro medicamentos se realizé en base a que tuviesen todos
ellos el pictograma medicamentos y conduccion espafiol, y correspondiesen a

medicamentos con categorias DRUID [4] diferentes.

Se eligié uno que fuese especialidad farmacéutica genérica (Fluoxetina).

Los prospectos de estos medicamentos se encuentran en el anexo III.

Algidol® (paracetamol+codeina+acido ascoérbico; codeina < 20mg) categoria
DRUID I

- Atarax® (Hidroxicina), categoria DRUID II

- Fluoxetina EFG, categoria DRUID III

- Orfidal® (Lorazepam), categoria DRUID III

Aspectos ético-legales

El estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de la Facultad
de Medicina de Valladolid, protocolo 2012/14 (Anexo IV). Todos los pacientes fueron
adecuadamente informados de la naturaleza del estudio y participaron

voluntariamente en él.
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Cuestionario

Se elaboré un cuestionario de 36 preguntas organizado en 14 bloques (Anexo 5):

1- Variables sociodemograficas. 1) Sexo, 2) Edad, 3) Permiso de conducir si/no, 4)
Tipo de permiso, 5) Conductor profesional si/no, 6) Dias que condujo la semana
anterior, 7) Km. conducidos la semana anterior, 8) Km. conducidos al afio, 9) Tipo
de vehiculo 10) Nivel de estudios y 11) Actividad profesional (ocupacién en el

momento de la encuesta).

2- Conocimiento previo sobre medicamentos y conduccién. En los dos items
siguientes se pregunta si los entrevistados sabian (si/no) que algunas medicinas
pueden influir en la capacidad de conducir y si conocian la existencia del pictograma
sobre conduccidn que aparece en los envases de algunos medicamentos

comercializados en Espafia (si/no).

3- Comprensidon del pictograma. Al entrevistado se le presenta el envase de un

medicamento real con pictograma adquirido en una farmacia y se le pregunta el

significado que tiene para él el pictograma sobre conduccién. Las respuestas se

recogen de forma abierta y posteriormente se agrupan en 5 categorias siguiendo el

modelo propuesto en la norma ISO 9186-1:2007:

- 1 Correcta,

- 2 Errdnea,

- Errénea y con el significado opuesto a lo que se desea transmitir con el
pictograma,

- 4 La respuesta referida es " No sé&”

- 5 Sin respuesta

Los porcentajes se calculan sobre el total de respuestas en las categorias de 1 a 4.
La respuesta correcta son todas las que indiquen que el medicamento tiene o puede
tener un efecto no deseable sobre la conduccién, excepto cuando indican

expresamente una prohibicién (prohibido conducir, no conducir si se toma el
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medicamento, etc.) El significado opuesto es en este caso “no tomar, o dejar de

tomar el medicamento si se va a conducir”.

4- Conocimiento previo sobre el medicamento mostrado. Se pregunta al
entrevistado, 1) si conocia el medicamento mostrado (si/no) y 2) si lo habia tomado

en alguna ocasion (si/no/no lo recuerdo).

5- Riesgo percibido para la conduccién ante la observaciéon del pictograma sobre
medicamentos y conducciéon. Al entrevistado se le pregunta: “A la vista del
pictograma, {Cémo evaluaria Vd. el grado de influencia de este medicamento en la
conduccion? es decir, el riesgo que tiene tomar ese medicamento y conducir
vehiculos”. Se ofrecian cinco opciones de respuesta: “Alto riesgo”, “Riesgo

moderado”, “Bajo riesgo”, “Sin riesgo” y “No lo sé”.

6- Actitud frente al pictograma de conduccion de vehiculos. Mientras se sigue
observando el medicamento con el pictograma, se pregunta, “éQué haria Vd. si le
prescribiesen este medicamento con un pictograma sobre conduccién en su envase
y tuviera que conducir?” Se ofrecian cuatro opciones de respuesta: “No tomaria
ninguna medida (lo ignoraria)”, “Leeria el prospecto”, “Pediria consejo al médico o

farmacéutico” y “No tomaria el medicamento”.

7- Cambio en la frecuencia de conduccidn. La siguiente pregunta “Supongamos que
a Vd. le prescriben este medicamento en el que aparece el pictograma sobre
conduccion en el envase ¢Con qué frecuencia conduciria en el periodo en que
estuviese tomando el medicamento?, se formula en tres situaciones diferentes,
segun si tuviera que tomarlo, a) unos pocos dias (hasta una semana), b) durante
varios meses (1 a 3 meses) y ¢) durante un periodo de tiempo muy prolongado (1

ano o mas).
Las opciones de respuesta eran: “Con la misma frecuencia”, “Menos

frecuentemente”, “Bastante menos frecuentemente”, “Casi no conduciria” y “No

conduciria”. Para algunos analisis (regresion logistica) esta variable se recodificé en
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dicotébmica, “Conduce con la misma frecuencia”/”Cambia su frecuencia de

conduccién”.

8- Valoracion del pictograma. Se puntuan por separado, de 1 a 10 puntos, cuatro
aspectos del pictograma mostrado:

“Utilidad” (1=Innecesario 10=Util)

“Informacion” (1=No Informativo 10=Informativo)

“"Comprensibilidad” (1=Incomprensible 10=Comprensible)

“Sencillez” (1=Complejo 10=Sencillo).

Ademas se pidié a los entrevistados una valoracién global del pictograma mostrado,

puntuando de 1 (minimo) a 10 (maximo).

9- Probabilidad de cambio de actitud. El entrevistado hace una autovaloracion
respondiendo a una pregunta cerrada, con cinco opciones de respuesta en forma de
escala likert.

Pregunta: “¢Qué probabilidad existe de que cambie su comportamiento sobre
conducir, cuando le prescriban o dispensen un medicamento con este pictograma
sobre medicamentos y conducciéon?

Opciones de respuesta: “Muy improbable”, "“Improbable”, “Ni probable ni

improbable”, “Probable”, "Muy probable”.

10- Lectura del prospecto. Se pregunta al entrevistado si lee el prospecto antes de
tomar un medicamento por primera vez (Anexo 6). Se ofrecen cinco opciones de

respuesta: “Siempre”, “"Casi siempre”, “A veces”, “Casi nunca”, “Nunca”.

A continuacién se procede a leer detenidamente, junto con el entrevistado, el
apartado medicamentos, conduccidn y uso de maquinas del prospecto del
medicamento que se le ha mostrado. Se analiza la opinidon sobre el texto y se
vuelven a evaluar la percepcién del riesgo y el posible cambio en la frecuencia de

conduccion:
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11- Opinidn respecto al texto del prospecto. Se realiza una pregunta abierta, ¢Qué

opinidn le merece el texto de este apartado sobre el medicamento y la conduccién?

12- Riesgo percibido para la conduccién ante la lectura en el prospecto del
apartado medicamentos y conduccién. (Igual que la pregunta descrita

anteriormente).

13- Cambio en la frecuencia de conduccion. (Igual que la pregunta descrita

anteriormente).

14- Consumo de medicamentos. Se pregunta si toma medicinas en la actualidad
(si/no) y en caso afirmativo, cuales. Si estos medicamentos llevan pictograma vy si
el paciente ha recibido, en algin momento, informacién acerca del posible efecto de

alguno de los medicamentos que toma, sobre su capacidad de conducir.

Analisis estadistico

Para las variables continuas se presenta la media £DE y las frecuencias para las
variables categdricas. Las comparaciones entre grupos se han realizado mediante la
“U de Mann-Whitney” o el test de “Kuskal-Wallis” (dependiendo de si se trata de dos
0 mas grupos) en el caso de las variables continuas y para las categéricas se ha

utilizado el test de la “chi-cuadrado de Pearson”.

La regresion logistica se ha utilizado para determinar las variables
sociodemograficas que influyen en la comprension del pictograma. La variable de 5
categorias (segun ISO 9186-1.2007) se recodific6 como variable dicotdomica, con el
fin de comparar el grupo que asignd respuestas correctas con el resto. Se
introdujeron en el andlisis, como variables independientes: edad, sexo, nivel
educativo, carnet de conducir, medicamento mostrado. Tener conocimiento de que
algunos medicamentos pueden influir sobre la conduccidon y conocimiento previo del

pictograma.
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El coeficiente “alfa de Cronbach” fue utilizado para medir la fiabilidad de la escala

Likert utilizada en la valoracién del pictograma.
Para el andlisis de datos se utilizard el paquete estadistico SPSS v. 19 con licencia

para la Universidad de Valladolid. Dicho andlisis se ha llevado a cabo en el Area de

Farmacologia de la Facultad de Medicina de la Universidad de Valladolid.
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- RESULTADOS

Datos sociodemograficos

Se han realizado 1.019 entrevistas validas.

Se han ponderado segun la distribucion en la poblacién espafola no
institucionalizada de acuerdo al Padrén Municipal de Habitantes (INE, afio 2010).
Las variables de ponderacién han sido, Sexo: hombre (18.888.218 habitantes) y
mujer (19.697.393 habitantes). Edad: 18-29 (7.032.768 habitantes) 30-44
(11.972.180), 45-64 (11.666.222) y mas de 65 anos (7.914.441 habitantes). La

ponderacidn se ha ajustado a la cifra de 1000.

En la Tabla 18 se presenta la muestra final, ya ponderada, de acuerdo al sexo,
rango de edad, permiso de conducir, farmaco mostrado durante la entrevista, media
de edad y media de kildmetros conducidos (en miles de kildmetros). Como se puede
observar en la Tabla 18, el 76% de los entrevistados tiene permiso de conducir, con
una media de edad (* DE) de 46,77+16,52 afos. Los que conducen, han conducido
de media (+ DE) de 13,15+20,34 miles de kms durante el ultimo ano.

En la Tabla 19 se presenta la distribucidon del nivel de estudios de acuerdo al sexo,
rango de edad, y farmaco mostrado durante la entrevista. Generalizando, uno de
cada cuatro de los encuestados era diplomado o licenciado y otro de cada cuatro

habia realizado bachillerato superior o COU.
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Tabla 16. Datos sociodemograficos de la poblaciéon encuestada en el estudio.

HOMBRE MUJER TOTAL
N %0 N % N %
SEXO 490 49 510 51 1000 100
EDAD N % N %0 N %
18-29 afios 85 46,7 97 53,3 182 100
30-44 afos 130 41,9 180 58,1 310 100
45-64 anos 142 46,9 161 53,1 303 100
Mas de 65 afios 133 64,9 72 35,1 205 100
x?3=27,902, p=0,0001
PERMISO DE N % N % N %
CONDUCIR
Si 443 90,4 317 62,2 760 76
No 47 9,6 193 37,8 240 24
x?;=109,350, p=0,0001
FARMACO N %0 N %0 N %
Orfidal® 125 25,5 125 24,5 250 25,0
Fluoxetina 129 26,3 119 23,3 248 24,8
Atarax® 114 23,3 131 25,7 245 24,5
Algidol® 122 24,9 135 26,5 257 25,7
x?3=1,841, p=0,606

EDAD (afos) N MEDIA=D.E. N MEDIA=XD.E N MEDIA=D.E

490 | 49,25+17,20 508 (44,38+15,47| 998 |46,77+16,52

U Mann-Whitney=141010,5, p=0,017

KM/ZANO N MEDIA=D.E. N MEDIA=XD.E N MEDIA=Z=D.E
(miles de
Km/afo)

416 15,40+20,29 279 |[98,08+19,98| 695 (13,15+20,34

U Mann-Whitney=48460,0, p=0,000
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Tabla 17. Nivel de estudios de la poblacién encuestada en el estudio pictograma

medicamentos y conduccion: andlisis de su comprensién por la poblacién espafiola.

No Completd | Bachille- |Bachillerato| Diploma- TOTAL
completoé EGB rato Superior do
la EGB Elemen- Ccou Licencia-
tal do
ESO
SEXO N % N % N | % N %0 N % N %
Hombre 11| 2,3 |201| 41,5 (53 |11,0| 120 | 24,8 99 |20,5| 484 | 100
Mujer 4 |08 |183| 36,1 |53 |10,5( 113 (22,3| 154 | 30,4 | 507 | 100
x?4=15,752, p=0,003
EDAD N % N % N % N % N % N %
18-29 0 0,0 |46 | 25,7 | 29| 16,2 51 28,5 53 29,6 179 | 100
afnos
30-44 3 1,0 (60| 19,5 |33 (10,7 87 28,2 | 125 [ 40,6 | 308 | 100
afnos
45-64 2 0,7 |141] 46,7 | 32| 10,6 69 22,8 58 [19,2| 302 | 100
anos
Mas de 65| 10 | 5,0 (136| 67,7 | 11| 5,5 27 13,4 17 | 8,5 | 201 | 100
anos
x?1,=186,329, p=0,001
FARMACO | N | %o N % N % N % N % N %
Orfidal® 3 (1,2] 101 (40,6 | 21 8,4 66 | 26,5 58 |23,3| 249 | 100
Fluoxetina 5120|109 44,5 32 |13,1| 61 [24,9| 38 |15,5| 245 | 100
Atarax® 5 (2,11 94 (38,7 23 9,5 46 (18,9 75 |30,9( 243 | 100
Algidol® 1104 79 |31,3( 30 |11,9| 60 [23,8]| 82 |32,5( 252 | 100
x?1,=33,290, p=0,001
TOTAL 14 |11,4( 383 | 38,7 | 106 | 10,7 | 233 | 23,6 | 253 | 25,6 | 989 | 100
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Conocimiento previo sobre medicamentos y conduccion

A los entrevistados se les pregunté si sabian (si/no) que algunas medicinas pueden
influir en la capacidad de conducir y si conocian (si/no) la existencia del pictograma
sobre conduccidn que aparece en los envases de algunos medicamentos

comercializados en Espanfa.

El 97% de los hombres y el 99% de las mujeres (p>0,05) refirieron conocer que
sabian que algunas medicinas pueden influir en la capacidad de conducir (Tabla 18),
observandose diferencias entre los cuatro farmacos mostrados (el menor porcentaje
en el caso de la Fluoxetina). Sin embargo, solo el 16% (14,8% hombres, 17%
mujeres, p>0,005) conocia la existencia del pictograma sobre conduccién que
aparece en los envases de algunos medicamentos comercializados en Espafia (Tabla
19).

Tabla 18. (Sabia que algunas medicinas pueden influir en la capacidad para
conducir?

No Si TOTAL

SEXO N % N % N %

Hombre 13 2,7 471 97,3 484 100

Mujer 6 1,2 500 98,8 506 100
x*=2,958, p=0,085

EDAD N % N % N %

18-29 afios 4 2,2 178 97,8 182 100

30-44 afios 1 0,3 305 99,7 306 100

45-64 afios 4 1,3 297 98,7 301 100

Mas de 65 10 5,0 191 95,0 201 100

anos

x?3=14,726, p=0,002

FARMACO N % N % N %

Orfidal® 6 2,4 241 97,6 247 100

Fluoxetina 9 3,6 238 96,4 247 100

Atarax® 1 0,4 241 99,6 242 100

Algidol® 3 1,2 252 98,8 255 100
x?3=7,915, p=0,048

TOTAL 19 1,9 972 98,1 991 100
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Tabla 19. ;Conocia la existencia de un pictograma sobre conduccién (triangulo de
borde rojo con fondo blanco y un coche en el centro) en los envases de algunos

medicamentos?

No Si TOTAL
SEXO N % N % N %
Hombre 415 85,2 72 14,8 487 100
Mujer 421 83,0 86 17,0 507 100
x?=0,882, p=0,348
EDAD N % N % N %
18-29 155 85,2 27 14,8 182 100
anos
30-44 256 83,1 52 16,9 308 100
anos
45-64 246 81,7 55 18,3 301 100
anos
Mas de 65| 180 88,2 24 11,8 204 100
anos
x’9=4,257, p=0,235
FARMACO N % N % N %
Orfidal® 206 83,1 42 16,9 248 100
Fluoxetina 212 85,8 35 14,2 247 100
Atarax® 195 79,9 49 20,1 244 100
Algidol® 225 87,9 31 12,1 256 100
x?3=4,257, p=0,235
TOTAL 838 84,2 157 15,8 995 100

Comprensioén del Pictograma

Como ya hemos comentado, al entrevistado se le presenta el envase de un
medicamento con el pictograma medicamentos y conduccién. Se le pregunta “en su
opinién” ¢Qué significado tiene para usted el pictograma sobre conduccion? Las

respuestas que han ofrecido los entrevistados se han recogido de forma textual.

Posteriormente se han revisado cada una de las respuestas ofrecidas por los
entrevistados, y de acuerdo a la norma ISO 9186- 1:2007 se han clasificado como:

correcta, erronea, erronea y con el significado opuesto a lo que se desea transmitir
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con el pictograma (es decir, en este caso “no tomar, o dejar de tomar el
medicamento si se conduce”), la respuesta referida a “no sé”, sin respuesta. Esta

valoracién la deben realizar tres personas diferentes.

Los porcentajes se calculan sobre el total de las respuestas en las primeras cuatro

categorias (es decir, no se considera la opcién sin respuesta).

Como puede observarse en la Tabla 20, el 56% de los entrevistados ha
comprendido correctamente el significado del pictograma. El 35% Ilo ha
comprendido de forma errénea y el 6% ha interpretado un significado opuesto a lo
que se desea transmitir con el pictograma, un 2% refiere que no sabe interpretar o
comprender dicho pictograma. No se observan diferencias en funcién del sexo y
farmaco pero si se observan diferencias en funcién del rango de edad. En relacidn a
los distintos farmacos el porcentaje de comprensidon correcta del pictograma oscila
entre el 48% del caso del Orfidal® y el 63% del Algidol®.

La probabilidad de interpretar correctamente el pictograma disminuye a medida que
aumenta la edad (OR = 0,983, 95% IC = 0,976-0,991), es mayor entre los que
poseen carnet de conducir (OR = 1,815, 95% IC = 1,342-2,457) y entre los que ya
conocian el pictograma sobre medicamentos y conduccién (OR = 1,492, 95% IC =
1,038- 2,146).
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Tabla 20. Comprension del pictograma medicamentos y conduccion.

Correcto Erréneo Errbneoy No sé TOTAL
contrario
SEXO N % N % N % N % N %
Hombre 265 | 54,2 | 186 38,0 29 5,9 9 1,8 489 100
Mujer 293 | 57,7 | 168 33,1 32 6,3 15 3,0 508 100
x?3=3,607, p=0,307
EDAD N %0 N % N % N % N %
18-29 afios 113 | 62,1 63 34,6 6 3,3 0 0,0 182 100

30-44 afios | 202 | 65,2 [ 91 29,4 16 5,2 1 0,3 310 100

45-64 afios | 151 | 50,2 | 119 39,5 24 8,0 7 2,3 301 100

Mas de 65 92 45,1 81 39,7 15 7,4 16 7,8 204 100
afnos

x?9=57,811, p=0,0001

FARMACO N % N % N % N % N %0

Orfidal® 121 | 48,4 | 102 [40,8[ 20 8,0 7 2,8 250 100

Fluoxetina 137 | 552 | 90 | 36,3 1 6,5 5 2,0 248 100

Atarax® 140 | 57,4 83 [34,0]| 14 5,7 7 2,9 244 100

Algidol® 160 [ 63,0 78 [30,7] 11 4,3 5 2,0 254 100
x%9=12,332, p=0,195

TOTAL | 558 [ 56,0 353 [354] 61 | 6,1 ] 24 | 2,4 ] 996 | 100
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Conocimiento previo sobre el medicamento mostrado:

Se preguntd al entrevistado, 1) si conocia el medicamento mostrado (si/no) y 2) si
lo habia tomado en alguna ocasion (si/no/no lo recuerdo)

El 31% refiri6 conocer el medicamento mostrado (Tabla 21), observandose
diferencias en relacion al sexo, rango de edad y farmaco mostrado. Quizas destacar
el bajo porcentaje de los que refirieron conocer el medicamento Fluoxetina como

Especialidad Farmacéutica Genérica.

Tabla 21. ¢Conocia este medicamento?

1

No Si TOTAL
SEXO N % N % N %
Hombre 375 77,5 109 22,5 484 100
Mujer 309 60,9 198 39,1 507 100
x?;=31,653, p=0,0001
EDAD N % N % N %
18-29 afios 143 79,9 36 20,1 179 100
30-44 afios 196 63,8 111 36,2 307 100
45-64 afios 189 63,2 110 36,8 299 100
Mas de 65 afos 156 76,1 49 23,9 205 100
x?3=23,284, p=0,0001
FARMACO N % N % N %
Orfidal® 157 62,8 93 37,2 250 100
Fluoxetina 214 87,7 30 12,3 244 100
Atarax® 171 70,4 72 29,6 243 100
Algidol® 143 56,3 111 43,7 254 100
x%3=63,904, p=0,0001
TOTAL 685 | 69,1 | 306 30,9 991 100

de cada 10 entrevistados refirieron haber consumido el medicamento mostrado

(Tabla 22) observando diferencias significativas en funcidon de las variables sexo,

edad y farmaco (2% en el caso de la Fluoxetina y el 20% en el caso del Algidol®).
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Tabla 22. ;Lo ha tomado en alguna ocasion?

No Si No lo recuerdo TOTAL

SEXO N % N % N % N %
Hombre 82 16,8 29 5,9 378 77,3 489 100
Mujer 125 24,5 60 11,8 325 63,7 510 100

x?,=23,295, p=0,0001
EDAD N % N % N % N %
18-29 afios| 29 15,9 10 5,5 143 78,6 182 100
30-44 anos| 76 24,5 33 10,6 201 64,8 310 100
45-64 anos| 74 24,5 30 9,9 198 65,6 302 100
Més de 65 29 14,1 15 7,3 162 78,6 206 100
anos

x%=21,116, p=0,002
FARMACO N % N %0 N % N %0
Orfidal® 74 29,5 18 7,2 159 63,3 251 100
Fluoxetina 22 8,9 4 1,6 222 89,5 248 100
Atarax® 46 18,8 17 6,9 182 74,3 245 100
Algidol® 66 25,8 50 19,5 140 54,7 256 100

x%6=102,445, p=0,0001
TOTAL 208 20,8 89 9 703 70,3 1000 100

Riesgo percibido para la conduccién ante la observacion del pictograma

sobre medicamentos y conduccion.

Al entrevistado se le preguntd: “A la vista del pictograma éCémo evaluaria usted el
grado de influencia de este medicamento en la conduccion? Es decir, el riesgo que

tiene tomar ese medicamento y conducir vehiculos”.

Como se observa en la Tabla 23, el 45% lo consider6 como de “Alto riesgo”, el 37%
como de “Riesgo moderado”. Por el contrario el 7% lo valoré como de “Bajo riesgo”,

solo el 1% de los entrevistados lo consideré como “Sin riesgo” y un 10% refirié “No
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lo sé”. En la Tabla 23 se presenta la distribucién por sexo, rango de edad y farmaco,
observandose en los tres casos diferencias estadisticamente significativas entre

grupos.

Tabla 23. A la vista del pictograma ;cémo evaluaria el grado de influencia de este
medicamento en la conduccién?, es decir, el riesgo que tiene tomar ese

medicamento y conducir vehiculos.

Sin Bajo Riesgo Alto
No lo sé | riesgo | riesgo [moderado| riesgo TOTAL
SEXO N % |N| %o N %0 N %0 N %0 N %0
Hombre 60 12,3714 |35 (7,2 |192| 39,3 [(195(39,9|489( 100
Mujer 41 (18,0 (2|04 | 32]|6,3 (179 35,1 |256|50,2(510| 100
x?4=14,758, p=0,005
EDAD N % |N| %0 N %0 N %0 N 20 N %0

18-29 afos | 17 | 9,3 |3(1,6| 14 (7,7 | 52 | 28,4 | 97 | 53,0183 | 100

30-44 afios | 26 | 8,3 |3[1,0| 26 | 8,3 |123| 39,4 [134|42,9|312| 100

45-64 afios | 28 1 9,2 (31,0 18 | 59 |114| 37,5 |141|46,4|304| 100

Mas de 65| 31 (15,1|1|0,5| 10 | 4,9 | 83 | 40,5 | 80 | 39,0 (205| 100
anos

x?1,=19,916, p=0,069
% | N | 9% | N % | N| % [ N %
2,0 5 [20]83]| 33,2 (130]|52,0[250| 100
0,0 16 | 6,592 | 37,1 |113|45,6|248| 100
0,8 11 | 4,586 | 35,1 [129(|52,7|245| 100
0,8| 35 |13,7(110| 43,0 | 80 |31,3|256| 100
x?1,=57,583, p=0,0001
TOTAL 100| 10 |[9f(0,9| 67 | 7 |371]| 37,1 |452|45,2|{999| 100

FARMACO N %0
Orfidal® 27 (10,8
Fluoxetina 27 | 10,9
Atarax® 17 | 6,9
Algidol® 29 [ 11,3

NN Ooju| 2
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Actitud frente al pictograma de conduccién de vehiculos:

Mientras el entrevistado sigue observando el medicamento con el pictograma se le
pregunta, ¢Qué haria usted si le prescribiesen este medicamento con un pictograma
sobre conduccidn en su envase y tuviera que conducir? Como se observa en la Tabla
26, el 1% “No tomaria ninguna medida (lo ignoraria), el 43% “Leeria el prospecto”,
el 42% “Pediria consejo al médico o farmacéutico” y el 13% "“No tomaria el
medicamento”. Se observan diferencias en funcién del sexo, rango de edad y

farmaco.

Tabla 24. ;/Qué haria usted si le prescribiesen este medicamento con un pictograma

sobre la conduccién en su envase y tuviera que conducir?

No Leeria el Pediria No tomaria el | TOTAL

tomaria | prospecto consejo al medicamento

ninguna meédico o

medida farmacéutico
SEXO N % N % N %0 N % N %
Hombre 14 12,9 212 (43,6 193 39,7 67 13,8 (486 | 100
Mujer 2 10,4 211 (41,9 224 44,4 67 13,3 (504 | 100

x?3=10,983, p=0,012

EDAD N % N % N % N % N %
18-29 afios 5 12,7 89 (48,9 63 34,6 25 13,7 (182 100

30-44 afios | 7 |2,3| 163 [53,3| 103 33,7 33 10,8 [ 306 | 100

45-64 afios | 2 |[0,7| 108 (36,1| 139 46,5 50 16,7 | 299|100

Mas de 65 1 0,5 64 31,8 111 55,2 25 12,4 201 | 100
anos

x?9=45,272, p=0,0001

FARMACO N | % N % N % N %0 N %

Orfidal® 0O (0,0 97 [39,3| 108 43,7 42 17,0 | 247|100

Fluoxetina 2 (08 93 (37,8 125 50,8 26 10,6 | 246|100

Atarax® 5 121 100 (41,5| 97 40,2 39 16,2 | 241|100

Algidol® 9 |[3,5] 134 |52,3 87 34,0 26 10,2 | 256|100
x*s=34,730, p=0,0001

TOTAL 16 | 1,6 | 424 |42,8| 417 42,1 133 13,4 | 990|100
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Cambio en la frecuencia de conduccién:

La siguiente pregunta “Supongamos que a usted le prescriben este medicamento en
el que aparece el pictograma sobre conduccién en el envase. éCon que frecuencia
conduciria en el periodo en que estuviese tomando el medicamento?”, se formula en

tres situaciones diferentes, segun si tuviera que tomarlo (Tabla 25):

- unos pocos dias (hasta una semana),
- durante varios meses (1 a 3 meses), y
- durante un periodo de tiempo muy prolongado (1 afio o mas).

A\Y

Las opciones de respuesta eran con la misma frecuencia”, "“menos
frecuentemente”, “bastante menos frecuentemente”, “casi no conduciria” y “no
conduciria”.

Los resultados se presentan en la Tabla 25.a (unos pocos dias), Tabla 25.b (durante
varios meses, de 1 a 3 meses) y Tabla 25.c (durante un periodo de tiempo muy

prolongado, 1 afo o mas).

Conduciria con la misma frecuencia el 18% si lo tuviese que tomar durante unos
dias (Tabla 25.a), o si lo tuviese que tomar durante varios meses (Tabla 25.b) y el
19% si lo tuviera que tomar durante un periodo de tiempo de un afio o mas (Tabla

25.¢c).

Por el contrario, no conducirian, el 33%, 20% y 22% respectivamente.
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Tabla 25. Supongamos que a usted le prescriben este medicamento en el que

aparece el

pictograma sobre conduccién en el

envase.

conduciria en el periodo en el que estuviese tomando este medicamento?

25.a) Si tuviera que tomarlo durante unos pocos dias (hasta una semana).

¢Con qué frecuencia

Con la Menos Bastante Casi no No TOTAL
misma frecuente menos conduciria | conduciria
frecuencia mente |frecuente-
mente
SEXO N % N % N % N % N %0 N %
Hombre | 102 | 21,2 89 (18,5 32 6,6 | 131 |27,2| 128 | 26,6 | 482 | 100
Mujer 72 14,3 90 (17,9 49 9,7 99 |19,7| 193 | 38,4 | 503 | 100
x?4=25,924, p=0,0001
EDAD N % N % N % N % N %0 N %
18-29 31 17,0 | 43 | 23,6 | 16 8,8 37 (20,3 55 (30,2 182 | 100
anos
30-44 81 | 26,4 56 |18,2| 30 9,8 71 | 23,1| 69 (22,5]| 307 | 100
anos
45-64 47 15,7 55 118,3| 21 7,0 65 (21,7 112 (37,3 | 300 | 100
anos
Mas de 65| 15 7,6 26 (13,2 14 7,1 57 128,9( 85 |43,1| 197 | 100
anos
x?1,=55,168, p=0,0001
FARMACO N % N % N % N % N % N %0
Orfidal® 35(14,2 (42 (17,0 17 6,9 58 | 23,5 95 |38,5| 247 | 100
Fluoxetina 33(13,7 |26 (10,8 18 7,5 77 |132,0|] 87 [36,1]| 241 | 100
Atarax® 28| 11,5(51|21,0| 26 |10,7| 48 |19,8| 90 |37,0| 243 | 100
Algidol® 77 130,461 (24,1| 20 7,9 46 |18,2| 49 |19,4| 253 | 100
x?1,=78,858, p=0,0001
TOTAL 173117,6 | 180 | 18,3 | 81 8,2 | 229 |1 23,3 | 321 (32,6 984 | 100
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25.b) ¢Y si tuviera que tomarlo durante varios meses (1 a 3 meses)?

Con la Menos Bastante Casi No TOTAL
misma |frecuente- menos no conduciria
frecuencia mente frecuente- | conduciria
mente
SEXO N % N % N % N % N % N %0
Hombre 101 (21,2 114 (23,9 66 (13,8 124 (26,0 72 (15,1 477 | 100
Mujer 74 |14,8| 111 | 22,2 | 64 |12,8| 126 | 25,1 | 126 | 25,1 | 501 | 100
x?4=18,402, p=0,001

EDAD N % N % N % N % N % N %
18-29 34 | 18,7 | 41 |22,5| 25 |13,7| 49 |26,9| 33 |18,1| 182 | 100
anos

30-44 76 (24,9| 77 |25,2| 43 (14,1 59 |[19,3| 50 |16,4| 305 | 100
anos

45-64 41 (13,8 70 |[23,5| 40 (13,4 75 25,2 72 |(24,2| 298 | 100
anos

Mas de 65| 24 (12,4| 38 (19,6 22 |11,3| 67 |34,5| 43 |22,2| 194 | 100
anos

x?12=33,208, p=0,001
FARMACO N %0 N %0 N %0 N %0 N %0 N %
Orfidal® 29112,0| 52 |21,6| 27 |11,2| 61 |25,3| 72 |29,9| 241 | 100
Fluoxetina | 36 | 14,8| 45 [(18,4| 32 |13,1| 86 |35,2| 45 |18,4| 244 | 100
Atarax® 32 113,4| 52 |21,8| 42 |17,6| 58 |24,3| 55 |23,0| 239 | 100
Algidol® 78 130,7| 76 (29,9| 28 |11,0( 45 |17,7| 27 |[10,6| 254 | 100
x?1,=84,003, p=0,0001

TOTAL 175117,9| 225 | 23 | 129 | 13,2 | 250 | 25,6 | 199 | 20,3 | 978 | 100
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25.¢) ¢Y si tuviera que tomarlo durante un periodo muy prolongado de tiempo (un

afio o0 mas)?

Con la Menos |Bastante Casi no No TOTAL
misma frecuent menos |conduciria|conduciria
frecuencia| e-mente | frecuen-
temente

SEXO N %0 N %0 N %0 N %0 N % N %0
Hombre 109 | 22,91107|122,5|78(16,4| 92 |19,4| 89 (18,7 475 | 100
Mujer 76 (15,1(124|124,7 |69 |13,7| 112 | 22,3 | 122 | 24,3 | 503 | 100

x°4=14,020, p=0,007
EDAD N %0 N %0 N %0 N %0 N %0 N %0
18-29 anos| 35 |19,3| 37 |20,4|32|17,7| 35 |[19,3| 42 |23,2| 181 | 100
30-44 afios| 80 (26,283 (27,2|36|11,8| 54 (17,7| 52 |17,0| 305 | 100
45-64 anos| 49 |16,7| 70 | 23,9(50|17,1| 60 |20,5]| 64 [21,8| 293 | 100
Mas de 65| 21 |[10,7| 41 (20,828 |14,2| 55 |27,9| 52 |26,4| 197 | 100
anos

x?1,=35,051, p=0,0001
FARMACO N %0 N %0 N % N % N %0 N %
Orfidal® 30 (12,5157 123,8|29 (12,1 52 |21,7| 72 |(30,0] 240 | 100
Fluoxetina 36 (14,946 | 19,0149 ]120,2| 59 |24,4| 52 |21,5| 242 | 100
Atarax® 35 (14,657 | 23,81 39]16,3| 50 [20,9| 58 |24,3| 239 | 100
Algidol® 83 |32,7| 71 (28,0(28]11,0] 43 |16,9]| 29 |11,4] 254 | 100

X212=72,302 p=0,0001
TOTAL 184 |18,91231| 24 | 145 [ 14,9 | 204 | 20,9 | 211 (21,6 | 975 | 100

171




Medicamentos y conduccidn de vehiculos: Andlisis de la percepcion por parte de los pacientes/usuarios de farmacia

Valoracion del pictograma:

Se puntlan por separado, de 1 a 10 puntos, cuatro aspectos del pictograma
mostrado,

- “Utilidad” (1=innecesario 10=util)

- “Informacién” (1=No informativo 10=Informativo)

- “Comprensibilidad” (1=Incomprensible = 10=Comprensible)

- “Sencillez” (1=Complejo 10=Sencillo)

Ademas se pidid a los entrevistados:
- Valoracion global del pictograma mostrado, puntuando de 1 (minimo) a 10

(maximo).

Los datos referentes a estas valoraciones se presentan en la Tabla 26. Los
encuestados dieron una buena valoraciéon acerca de la “Utilidad”, “Informacién”,
“Comprensibilidad” y "“Sencillez”, oscilando (sobre 10) entre el 7,76 sobre la
“Comprensibilidad” y el 7,99 de la “Utilidad” del pictograma espafiol medicamentos
y conduccion. El Coeficiente alfa de Cronbach (igual a 0,909), indica una elevada

fiabilidad para la escala de cuatro elementos.

Por otra parte ofrecen una valoracién global de dicho pictograma de 7,82 sobre 10.
Dichas valoraciones no difieren en funcion del sexo (p>0,05). Sin embargo difieren
en funcién del farmaco y rango de edad (en este caso salvo en la escala de
informacion). Los que tienen permiso de circulacidn ofrecen mayores puntuaciones

de comprensibilidad y complejidad que los que no son conductores.
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Tabla 26. Valoraciéon del pictograma.

Segln su opinidn, valore del 1 al 10 (1-negativo, 10 —positivo) el pictograma
Utilidad Informacién | Comprensibilidad | Sencillez Valoracién global
MEDIA+D.E | MEDIA+D.E MEDIA+D.E MEDIA+D.E MEDIA+D.E
Total 7,99+1,77 7,91+3,00 7,76£1,84 7,81+1,81 7,82+2,85
SEXO MEDIA+=D.E | MEDIA=XD.E MEDIA=+D.E MEDIA=+D.E MEDIA=XD.E
Hombre 8,03+1,80 7,89+1,89 7,66%+1,91 7,74+1,84 7,76x1,75
Mujer 7,97+1,73 7,92+3,78 7,87x£1,77 7,87+£1,77 7,87+£3,61
U Mann-Whitney ;p | 146041,50; 145051,50; 156619,00; 154843,50; 148011,00;
p=0,387 p=0,231 p=0,278 p=0,470 p=0,585
PERMISO MEDIA=D.E | MEDIA=xD.E MEDIA=D.E MEDIA=D.E MEDIA=D.E
DE CONDUCCION
Si 8,01+1,73 7,85+1,81 7,83+1,76 7,90+1,71 7,80+1,64
No 7,98+1,88 8,09+5,23 7,51+£2,06 7,52+2,06 7.86+5,04
U Mann-Whitney ;p 115310,00; 116155,00; 127123,00; 128324,50; 122839,50;
p=0,617 p=0,642 p=0,052 p=0,027 p=0,294
EDAD MEDIA+D.E | MEDIA+D.E MEDIA+D.E MEDIA+D.E MEDIA+D.E
18-29 afios 8,10+1,77 7,96+1,86 8,06+1,70 8,20+1,51 7,87£1,67
30-44 anos 8,04+1,95 7,87£2 7,96+1,84 8,03+1,81 7,89+1,73
45-64 afos 8,04+1,69 8,07+4,67 7,77£1,76 7,77£1,76 7,98+4,48
Mas de 65 afos 7,79+1,60 7,68+1,63 7,15+£1,95 7,16£1,95 7,42£1,67
Kruskal-Wallis;p 7,887; 5,764; 29,251; 35,189; 12,302; p=0,006
p=0,048 p=0,124 p=0,0001 p=0,0001
FARMACO MEDIA+D.E | MEDIA+D.E MEDIA+D.E MEDIA+D.E MEDIA+D.E
Orfidal® 8,14+1,67 7,61+1,96 7,49+1,94 7,52+1,93 7,58+1,74
Fluoxetina 7,97£1,77 8,20+5,01 7,81+1,82 7,81+1,83 8,02+4,89
Atarax® 8,18+1,72 8,14+1,74 7,97+1,80 7,98+1,80 8,05+1,64
Algidol® 7,72+1,89 7,68+1.88 7,75%£1,78 7,92+1,63 7,62%+1,70
Kruskal-Wallis;p 11,983; 17,001; 10,606; 9,341; 13,474; p=0,004
p=0,007 p=0,001 p=0,014 p=0,025
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Probabilidad de cambio de actitud.

El entrevistado hace una autovaloracion respondiendo a una pregunta cerrada, con

cinco opciones de respuesta en forma de escala likert.

Pregunta: ¢Qué probabilidad existe de que cambie su comportamiento sobre
conducir cuando le prescriban o dispensen un medicamento con este pictograma

sobre medicamentos y conduccién?”.

Como se observa en la Tabla 27, practicamente el 3% refiere que es “Muy
improbable”, el 5% que es “Improbable, y que es “Ni probable ni improbable”,
mientras que el 62% y 25%, respectivamente, consideran que es “Probable” y "Muy
probable” que cambien su comportamiento sobre conducir, cuando le prescriban o
dispensen un medicamento con este pictograma sobre medicamentos y conduccion.

Se observan diferencias en funcion de la edad vy el farmaco.
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Tabla 27. (Qué posibilidad existe de que usted cambie su comportamiento de conducir, cuando le prescriban o

dispensen un medicamento con este pictograma sobre medicamentos y conduccién?

Muy Improbable Ni probable/ Probable Muy probable TOTAL
Improbable ni improbable
SEXO N % N % N % N % N % N %0
Hombre 20 4,1 22 4,5 24 4,9 297 61,0 124 25,5 4871 100
Mujer 9 1,8 24 4,8 30 5,9 317 62,8 125 24,8 505|100
x?4=5,257, p=0,262
EDAD N %0 N %0 N % N %0 N % N %0
18-29 afios 9 5,0 9 5,0 11 6,1 122 67,8 29 16,1 180 | 100
30-44 afos 12 3,9 20 6,5 18 5,8 186 60,4 72 23,4 308 | 100
45-64 afos 7 2,3 10 3,3 13 4,3 175 58,1 96 31,9 301 (100
Mas de 65 afos 1 0,5 7 3,4 11 5,4 132 64,7 53 26,0 204 ( 100
x%1,=26,985, p=0,008
FARMACO N %0 N % N % N % N % N %
Orfidal® 6 2,4 9 3,6 14 5,6 139 55,8 81 32,5 249|100
Fluoxetina 3 1,2 7 2,8 10 4,0 130 52,6 97 39,3 247 | 100
Atarax® 1 0,4 9 3,7 7 2,9 189 77,5 38 15,6 244 ( 100
Algidol® 18 7,2 22 8,8 22 8,8 156 62,2 33 13,1 251|100
x?1,=107,777, p=0,0001
TOTAL 28 2,8 47 5 53 5,3 614 62,0 249 25,1 991 | 100
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Lectura del prospecto.

Se pregunta al entrevistado (Tabla 28) si lee el prospecto antes de tomar un

medicamento por primera vez y se ofrecen cinco opciones de respuesta.

Practicamente el 50% “Nunca” y el 26% "“Casi nunca” lee el prospecto antes de
tomar un medicamento por primera vez. Menos frecuentemente (7% en cada caso)
han referido que “Siempre” o “Casi siempre”, mientras que un 10% lo hacen “A

veces”. Se observan diferencias en funcion de las variables sexo, edad y farmaco.

Tabla 28. Antes de tomar un medicamento por primera vez ¢lee el prospecto?

Siempre Casi A veces Casi Nunca TOTAL
siempre nunca
SEXO N % N % N %o N %0 N % N %
Hombre 39 | 8,0 46 9,5 59 (12,1]| 155 |31,9( 187 | 38,5| 486 | 100
Mujer 28 | 5,6 20 | 4,0 44 8,7 | 106 (21,1 | 305 | 60,6 | 503 | 100
x?4=51,456, p=0,0001
EDAD N % N % N % N %0 N %0 N %

18-29 afios| 30 |16,8| 15 | 84 | 31 |17,3| 55 |30,7| 48 [26,8| 179 | 100

30-44 afios| 11 | 3,6 | 18 | 59| 26 | 85 | 78 |25,4| 174 | 56,7 | 307 | 100

45-64 afos| 11 | 3,7 14 (4,7 | 31 (10,3| 69 [23,0| 175 58,3 | 300 | 100

Mas de 65| 15 | 7,3 20 9,8 16 7,8 59 [28,8| 95 |46,3| 205 | 100
anos

x*1,=81,691, p=0,0001

FARMACO | N %0 N %0 N %0 N %0 N %0 N %0

Orfidal® 11|44 | 24 | 96 | 20 | 8,0 | 62 |24,9| 132 |53,0| 249 | 100

Fluoxetina | 11 | 4,5 17 | 6,9 26 |10,5| 77 |31,2| 116 |47,0| 247 | 100

Atarax® 21 | 8,7 8 3,3 | 25 |10,3| 56 |23,1| 132 |54,5| 242 | 100

Algidol® 24 | 9,6 17 (6,8 | 32 (12,8 66 [26,4| 111 (44,4 | 250 | 100

X212=25,165, p=0,014

TOTAL 67 | 6,8 | 66 7 103 | 10,4 | 261 | 26,4 | 491 | 49,7 | 988 | 100
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A continuacién se procede a leer detenidamente, junto con el entrevistado, el
apartado medicamentos, conduccidon y uso de maquinas del prospecto del
medicamento que le ha sido mostrado. Se analiza la opinidon sobre el texto y se
vuelven a evaluar la percepcién del riesgo y el posible cambio en la frecuencia de

conduccion:

A continuacién se reproduce el texto referente a medicamentos y conduccién de los

medicamentos utilizados en este estudio.

ORFIDAL: Puede alterar su capacidad para conducir 0 manejar maquinaria, ya que
puede producir somnolencia, disminuir su atenciéon o disminuir su capacidad de
reaccion. La aparicidon de estos efectos es mas probable al inicio del tratamiento o
cuando se aumenta la dosis. No conduzca ni utilice maquinas si experimenta alguno

de estos efectos.

FLUOXETINA: Este medicamento puede alterar el juicio o la coordinacién. No

conduzca o use maquinaria sin el consejo de su médico o farmacéutico.

ATARAX: Puede afectar la capacidad de reaccién y de concentracion. Se recomienda
precaucion a los pacientes que vayan a conducir, realizar actividades
potencialmente peligrosas o utilizar maquinaria. El uso conjunto con alcohol u otros

farmacos sedativos pueden agravar estos efectos.

ALGIDOL: Debe tenerse precaucion al conducir vehiculos, manejar maquinaria
peligrosa y en general en aquellas actividades donde la falta de concentracion de
destreza suponga un riesgo.

Opinidn respecto al texto del prospecto.

Se realiza una pregunta abierta, ¢Qué opinidn le merece el texto de este apartado

sobre el medicamento y la conduccidon? En evaluacion.
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Riesgo percibido para la conduccion tras la lectura del prospecto, apartado

medicamentos, conduccion y uso de maquina.

Al entrevistado se le preguntd: “Después de leer este apartado del prospecto,
¢Coémo evaluaria usted el grado de influencia de este medicamento en la
conduccién?, es decir, el riesgo que tiene tomar ese medicamento y conducir
vehiculos”. Esta misma pregunta fue hecha tras mostrarle el medicamento con el

pictograma (véase Tabla 29).

Como se observa en la Tabla 29, el 40,2% lo considerd de “Alto riesgo”, (45,2%
tras ver el envase con el pictograma), y el 45,9% de “Riesgo moderado” (37,1%
tras ver el envase con el pictograma). Por el contrario el 7,5% lo valoré de “Bajo
riesgo”, solo el 1,6% de los entrevistados lo considerd “Sin riesgo” y un 5,8% refirio
“No lo sé”. Al igual que tras mostrar el envase con el pictograma (Tabla 29) se han
observado diferencias estadisticamente significativas entre sexos, rangos de edad y

farmacos
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Tabla 29. Después de leer este apartado del prospecto (Como evaluaria usted el
grado de influencia de este medicamento en la conduccién?, es decir, el riesgo que

tiene tomar ese medicamento y conducir vehiculos.

No lo sé Sin Bajo Riesgo Alto TOTAL
riesgo | Riesgo | moderado riesgo
SEXO N |2 | N [2% | N % N % N % N %0
Hombre 25 15,1 5 (1,0(42]| 8,6 | 238 | 48,6 | 180 [ 36,7 | 490 | 100
Mujer 34 (6,7 1 10,232 | 6,3 | 221 43,3 | 222 |43,5| 510 | 100
x?4=10,013, p=0,040

EDAD N % | N | % | N % N % N % N %
18-29 14 17,71 0 10,01 20(11,0| 64 |35,2| 84 |46,2| 182 | 100
anos

30-44 14 (4,5 3 |11,0]1 29| 9,3 | 164 |52,7| 101 | 32,5 311 | 100
anos

45-64 12 {4,0( 2 |0,7] 17| 5,6 | 140 (46,2 | 132 | 43,6 303 | 100
anos

Mas de 65| 19 |9,3| 1 [0,5]| 9 4,4 91 |44,4| 85 |41,5( 205 | 100
anos

x%1,=33,187, p=0,001

FARMACO| N [2% | N |% | N | % N % N % N %

Orfidal® 15 [6,0( 1 |0,4| 7 | 2,8 | 115 | 45,8 | 113 | 45,0 | 251 | 100

Fluoxetina | 9 |3,7| 1 |0,4|( 10| 4,1 | 117 |47,6| 109 | 44,3 | 246 | 100

Atarax® 13 |5,3| 0 |0,0]/ 10| 4,1 | 103 | 41,9 120 | 48,8 | 246 | 100

Algidol® 21 |8,2| 4 |1,6|48|18,7| 124 |48,2| 60 |23,3| 257 | 100
x?1,=94,732, p=0,0001

TOTAL 58 (586 | 1|75]| 7,5 | 459 | 45,9 | 402 | 40,2 |1000| 100
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Cambio en la frecuencia de conduccién tras la lectura del prospecto,

apartado medicamentos, conduccidn y uso de maquinas.

La siguiente pregunta “Supongamos que a usted le prescriben este medicamento en
el que aparece el pictograma sobre conduccién en el envase, éCon que frecuencia
conduciria en el periodo en que estuviese tomando el medicamento?, se formula en
tres situaciones diferentes, segun si tuviera que tomarlo (Tabla 30):

- Unos pocos dias (hasta una semana)

- Durante varios meses (1 a 3 meses) y

- Durante un periodo de tiempo muy prolongado (1 afio o mas).

Las opciones de respuesta eran “Con Ila misma frecuencia”, “Menos
frecuentemente”, “Bastante menos frecuentemente”, “Casi no conduciria” y “No

conduciria”.

Esta misma pregunta fue formulada tras mostrar al entrevistado un envase de un

medicamento con el pictograma de conduccién (véase Tablas 30 a, b, c).

Los resultados se presentan en la Tabla 30.a) (unos pocos dias), Tabla 30.b)
(durante varios meses, 1 a 3 meses) y Tabla 30.c) (durante un periodo de tiempo

muy prolongado, 1 aflo o mas).

Conduciria con la misma frecuencia el 18% si lo tuviese que tomar durante unos
dias (Tabla 30.a)) o si lo tuvieses que tomar durante varios meses (Tabla 30.b)) y
el 21% si lo tuviera que tomar durante un periodo de un afio o mas (Tabla 30.c)).
Similares porcentajes se obtuvieron tras haber sido mostrado solamente el envase

del medicamento con el pictograma (Tablas 30.a), b), ¢)).
Por el contrario, no conduciria, el 24%, 18% vy 19% respectivamente. Esos

porcentajes referidos tras haber sido mostrado el envase del medicamento con el
pictograma fueron del 33%, 20% y 22% (Tablas 30.a), b), c)).
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Tabla 30. Supongamos que a usted le prescriben este medicamento en el que

aparece el

pictograma sobre conduccién en el

envase.

conduciria en el periodo en el que estuviese tomando este medicamento?

30.a) Si tuviera que tomarlo durante unos pocos dias (hasta una semana).

¢Con qué frecuencia

Con la Menos Bastante Casi No TOTAL
misma |frecuente- menos no conduciria
frecuencia| mente [frecuente-|conduciria
mente
SEXO N %0 N %0 N % N % N % N %
Hombre 98 20,5 |136 (28,4 |57 11,9 (98 20,5 |90 18,8 (479 |100
Mujer 74 15,1 [125 |25,5 |46 9,4 (99 20,2 1147 (29,9 |491 |100
x?4=18,556, p=0,001

EDAD N % N % N % N % N % N %
18-29 27 (15,3| 47 |26,6( 17 9,6 | 43 (24,3 43 |24,3| 177 | 100
anos

30-44 83 (27,4 78 | 25,7 36 |11,9| 49 [(16,2| 57 |18,8| 303 | 100
anos

45-64 39 (13,2 78 |26,4| 35 (11,9 55 |18,6| 88 |29,8| 295 | 100
anos

Mas de 65| 24 (12,2| 58 [(29,4| 15 7,6 50 | 25,4| 50 |[25,4| 197 | 100
anos

x?1,=41,013, p=0,0001
FARMACO N % N % N % N % N % N %
Orfidal® 30 |12,3| 53 (21,7| 31 |12,7| 62 |25,4| 68 |[27,9| 244 | 100
Fluoxetina | 32 |13,0| 51 (20,7| 31 |12,6| 62 |25,2| 70 |28,5| 246 | 100
Atarax® 36 115,1| 68 |28,5| 25 |10,5| 43 |18,0| 67 |28,0| 239 | 100
Algidol® 75131,0| 89 |36,8| 16 6,6 30 |112,4| 32 | 13,2 | 242 | 100
x?1,=83,130, p=0,0001

TOTAL 173117,8| 261 | 27 | 103 | 10,6 197 | 20,3 | 237 | 24,4 | 971 | 100
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30. b) Si tuviera que tomarlo durante varios meses (1 a 3 meses).

Con la Menos Bastante Casi No TOTAL
misma |frecuente- menos no conduciria
frecuencia mente frecuente- | conduciria
mente
SEXO N % N % N % N % N % N %0
Hombre 95 [19,9| 135 |28,3| 81 |17,0| 106 |22,2| 60 |12,6| 477 | 100
Mujer 77 |15,8| 127 | 26,1 | 62 |12,7| 110 | 22,6 | 111 | 22,8 | 487 | 100
x?4=19,835, p=0,001

EDAD N % N % N % N % N % N %
18-29 27 (15,3| 47 |26,6( 17 9,6 | 43 (24,3 43 |24,3| 177 | 100
anos

30-44 83 (27,4 78 | 25,7 36 |11,9| 49 [(16,2| 57 |18,8| 303 | 100
anos

45-64 39 (13,2 78 |26,4| 35 (11,9 55 |18,6| 88 |29,8| 295 | 100
anos

Mas de 65| 24 (12,2| 58 [(29,4| 15 7,6 50 | 25,4| 50 |[25,4| 197 | 100
anos

x?12=29,942, p=0,003
FARMACO N %0 N %0 N %0 N %0 N %0 N %
Orfidal® 32 113,3| 54 |22,4| 44 |18,3| 60 |24,9| 51 |21,2| 241 | 100
Fluoxetina | 34 | 13,9| 56 |23,0| 39 [16,0| 65 | 26,6 50 |20,5| 244 | 100
Atarax® 35114,7| 68 |28,6| 32 |13,4| 57 |23,9| 46 |19,3| 238 | 100
Algidol® 721299 84 (34,9| 28 |11,6| 33 |13,7| 24 [10,0| 241 | 100
x?1,=61,029, p=0,0001

TOTAL 173117,9| 262 (27,2 | 143 | 14,8 215 | 22,3 | 171 | 17,7 | 964 | 100
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30. ¢) Si tuviera que tomarlo durante un periodo muy prolongado de tiempo (1 afio

0 MAs).
Con la Menos Bastante Casi No TOTAL
misma frecuente- menos no conduciria
frecuencia mente frecuente- | conduciria
mente
SEXO N %0 N % N % N % N %6 N %0
Hombre 117 1 24,9 129 (27.4| 74 |15,7| 73 |15.5| 77 |16,4| 470 | 100
Mujer 81 |16,7| 139 (28,7 61 |12,6 | 103 (21,3 | 100 | 20,7 | 484 | 100
x%4=16,071, p=0,003

EDAD N %0 N %0 N %0 N %0 N %0 N %0
18-29 39 | 22,3| 47 |26,9( 20 11,4 33 (18,9 36 |20,6| 175 | 100
anos

30-44 91 (30,1 | 8 |28,1| 38 (12,6 46 |15,2| 42 |(13,9] 302 | 100
anos

45-64 43 (14,7 91 |31,2| 44 |15,1| 56 (19,2 58 (19,9 292 | 100
anos

Mas de 65| 24 | 13,3| 44 |24,3| 33 [18,2| 40 |22,1| 40 |22,1| 181 | 100
anos

x*1,=37,259, p=0,0001
FARMACO | N %0 N %0 N %0 N %0 N %0 N %0
Orfidal® 43118,0| 60 [25,1| 45 |18,8| 42 (17,6 49 |20,5( 239 | 100
Fluoxetina 33 (14,0 64 |27,1| 37 |(15,7| 51 |21,6| 51 [(21,6| 236 | 100
Atarax® 43 118,1| 61 |[25,7| 30 |12,7| 51 |(21,5| 52 |21,9( 237 | 100
Algidol® 79 (32,8 83 |34,4| 23 9,5 31 |112,9| 25 (10,4 | 241 | 100
X212=54,975, p=0,0001
TOTAL 198 120,8| 268 (28,1| 135 |14,2| 175 | 18,4 | 177 | 18,6 | 953 | 100
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Consumo de medicamentos en el momento de la realizacién de la encuesta

Se pregunta si toma medicinas en la actualidad (si/no) y en caso afirmativo, cuales.
Si estos medicamentos llevan pictograma y si el paciente ha recibido, en algun
momento, informacién acerca del posible efecto de alguno de los medicamentos que

toma, sobre su capacidad de conducir.
Como se muestra en la Tabla 31, el 46% de los entrevistados estaba tomando
medicamentos en la actualidad. Se observan diferencias en funcion del rango de

edad de los entrevistados.

Tabla 31. ¢Esta tomando medicinas en la actualidad?

No Si TOTAL
SEXO N % N % N %
Hombre 249 51,9 231 48,1 480 100
Mujer 281 56,7 215 43,3 496 100
x?=2,244, p=0,134
EDAD N % N % N %
18-29 afios 146 83,0 30 17,0 176 100
30-44 afios 217 71,1 88 28,9 305 100
45-64 afios 137 46,1 160 53,9 297 100
Mas de 65 30 15,1 169 84,9 199 100
anos
x?3=224,456, p=0,0001
FARMACO N % N % N %
Orfidal® 138 55,2 112 44,8 250 100
Fluoxetina 122 49,4 125 50,6 247 100
Atarax® 130 54,4 109 45,6 239 100
Algidol® 141 58,5 100 41,5 241 100
x’3=4,197, p=0,241
TOTAL 531 54,4 446 45,6 977 100
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Como se muestra en la Tabla 32, el 24% de los entrevistados desconoce si las
medicinas que toma tienen pictograma sobre medicamentos y conduccion. El 71%
conoce que sus medicinas no tienen dicho pictograma. El 5% refiere que las

medicinas que toma tienen dicho pictograma sobre conducciéon de vehiculos.

Tabla 32. ¢Algunas de las medicinas que toma tiene pictograma sobre
medicamentos y conduccion? Respuestas entre los que refieren estar tomando

medicinas en la actualidad.

No Si No lo sé TOTAL

SEXO N %0 N %0 N %0 N %0
Hombre 162 | 69,8 11 4,7 59 25,4 232 100
Mujer 153 71,5 11 51 50 23,4 214 100

x?,=0,274, p=0,8720
EDAD N %0 N %0 N %0 N %0
18-29 24 80,0 0 0,0 6 20,0 30 100
anos
30-44 61 69,3 8 9,1 19 21,6 88 100
anos
45-64 119 74,4 6 3,8 35 21,9 160 100
anos
Mas de 65| 111 | 66,07 7 4,2 50 29,8 168 100
anos

x%6=9,903, p=0,129
FARMACO N %0 N %0 N %0 N %0
Orfidal® 72 63,7 10 8,8 31 27,4 113 100
Fluoxetina 90 72,6 4 3,2 30 24,2 124 100
Atarax® 77 70,6 5 4,6 27 24,8 109 100
Algidol® 76 76,0 3 3,0 21 21,0 100 100

x’6=7,176, p=0,3059
TOTAL 315 70,6 22 4,9 109 24,4 446 100

Solo 1 de cada 3 encuestados refieren que si han recibido en algin momento

informacion acerca del posible efecto de alguno de los medicamentos que toma,
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sobre su capacidad de conducir (Tabla 33). Se observan diferencias en funcion del

sexo, rango de edad y farmaco.

Tabla 33. ¢Ha recibido en algidn momento informacidén acerca del posible efecto de

alguno de los medicamentos que toma sobre su capacidad de conducir?

No Si No lo sé TOTAL

SEXO N %0 N %0 N %0 N %
Hombre 297 64,8 134 29,3 27 5,9 458 100
Mujer 321 67,7 144 30,4 9 1,9 474 100

x?,=10,020, p=0,007
EDAD N %0 N %0 N %0 N %0
18-29 113 68,5 42 25,5 10 6,1 165 100
anos
30-44 175 59,9 107 36,6 10 3,4 292 100
anos
45-64 186 64,8 93 32,4 8 2,8 287 100
anos
Mas de 65| 145 | 77,13 36 19,1 7 3,7 188 100
anos

x’6=21,883, p=0,001
FARMACO N %0 N %0 N %0 N %0
Orfidal® 179 73,1 60 24,5 6 2,4 245 100
Fluoxetina | 154 67,2 63 27,5 12 5,2 229 100
Atarax® 136 57,9 91 38,7 8 3,4 235 100
Algidol® 150 67,3 64 28,7 9 4,0 223 100

x%=15,924, p=0,014
TOTAL 619 66,4 278 29,8 35 3,8 932 100
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V1. DISCUSION
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Aunque son muchos los factores de riesgo que afectan a la seguridad vial tanto en
la produccion de accidentes como en sus consecuencias, no todos han tenido
siempre la misma incidencia, ni las politicas viales aplicadas han evolucionado de la

misma manera en su aplicacion.

Sin embargo, se lleva mucho tiempo trabajando sobre el problema vy la participacion
de Espafa en el proyecto Europeo DRUID, a través de un estudio epidemioldgico
dirigido a conocer su verdadera magnitud, ha evidenciado que el mayor de los
riesgos a los que se enfrenta la seguridad vial actual es el alto indice de consumo de
drogas (de abuso o ilegales) por parte de la poblacién conductora y por tanto, la
imperiosa necesidad de abordar una politica integral que actle sobre cada una de
las cuestiones que requieren urgente solucion (http://www.drogasyconduccion.com)
(DRUID Final Report, 2012).

Hasta hace pocos afos, los estudios destinados a cuantificar el riesgo que supone
conducir bajo el efecto de sustancias eran muy limitados. Los primeros estudios
llevados a cabo en este campo fueron destinados a cuantificar el riesgo que supone
conducir bajo el efecto del alcohol, pero tuvieron que pasar unos afos hasta que se

pudo hacer lo mismo con alguna de las drogas mas comunes.

A partir de los afios ochenta comenzaron a realizarse los primeros estudios
destinados a analizar las consecuencias de la conduccidn bajo los efectos del

cannabis (Alvarez y Fierro, 2013).

Fue en el aino 2005 cuando se publicé un estudio de casos y controles realizado en
Francia, sobre el riesgo relativo de ser el responsable de un accidente con victimas
mortales cuando se conduce bajo los efectos del cannabis. Los resultados obtenidos
en este estudio muestran que el riesgo es mayor para los conductores que se
encuentran bajo los efectos del cannabis que para los que no lo consumieron y que
ademas muestran una relacién dosis-efecto, es decir el riesgo aumenta a medida
que aumenta la concentracion de Tetrahidrocannabinol (THC) en sangre (Laumon y
cols., 2005).
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Los datos de distintos estudio desde los afios 90 (Herings. 1994; De Gier, 1995;
Grag y Berghaus, 1998) han evidenciado que conducir bajo los efectos o con
presencia de ciertos medicamentos supone un mayor riesgo de implicacion en

colisiones de trafico que aquellos que conducen sin haberlos consumido.

Entre todos los proyectos llevados a cabo desde finales de los afios 90 en la Unién
Europea, podemos destacar tres grandes proyectos destinados a conocer la

influencia de las drogas en la conduccién (Fierro, 2013):

- IMMORTAL (Impaired Motorists, Methods of Roadside Testing and Assessment
for Licensing).

- ROSITA (Roadside Testing and Assessment). http://www.rosita.org/

- DRUID (Driving Under Influence of Drugs, Alcohol and Medicines).

El proyecto DRUID ha llevado a cabo varios estudios sobre la influencia de los

medicamentos en la capacidad de conduccion.

El Area 7 del proyecto DRUID se dirige hacia las actividades de divulgacion,
directrices y formacién del personal sanitario, elaborando documentos, programas,
etc. para la intervencion de los profesionales sanitarios en este campo. Los médicos
y farmacéuticos tienen una funcidon importante y la responsabilidad de informar al
paciente acerca de la influencia que las medicinas pueden tener en la capacidad de
cada uno para conducir. Esto nos puede llevar a preguntarnos (DRUID WP7:
Training Manual, 2009).

- ¢Hasta donde llegan estas responsabilidades?

- ¢Hay suficiente informacién a mano?

- ¢Hay alguna alternativa en medicina o tiempo de uso?

- ¢Qué clase de informacién escrita esta disponible?

- ¢Requiere el profesional de la conduccion informacion especifica?

DRUID ha elaborado sistemas de clasificacion de medicamentos, modos de

interpretarlos, alternativas de uso en caso de influir en la conduccién etc. Sin
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embargo poco se conoce sobre la importancia que el personal sanitario (médicos,
farmacéuticos y personal de enfermeria) da a la relaciéon entre medicamentos y
conduccién de vehiculos, cdmo transmiten esta informacién a sus pacientes y cémo
estos a su vez conocen el riesgo de conducir bajo el efecto de ciertos medicamentos
y la introduccién de un pictograma en los envases de los medicamentos que les
alerta del riesgo de conducir bajo sus efectos (DRUID Final Report, 2012; Schulze y
cols., 2012).

ESTUDIO 1

El primer estudio que forma parte de esta tesis se encarga de valorar la importancia
que dan los profesionales sanitarios a la relacién medicamentos-conduccién de

vehiculos.

Se han aplicado dos encuestas semejantes, una para médicos y farmacéuticos y
otra dirigida al personal de enfermeria. Dichas encuestas forman parte de un
estudio realizado en el grupo de trabajo WP7 del proyecto europeo DRUID, solo se
han analizado las preguntas correspondientes a los objetivos de nuestro trabajo que
son las preguntas 11, 12, 13, 15, 16 y 17. Espana ha sido el Unico pais que ha
incluido a personal de enfermeria. En su momento estaba en elaboracién la
normativa legal que permitiria prescribir (é?) ciertas medicinas al personal de

enfermeria. En la actualidad ese es un tema objeto de controversia.

Las encuestas estan dirigidas a 100 médicos, 100 farmacéuticos y 100 técnicos de
enfermeria (ATS) de 10 centros de Atencion Primaria de Valladolid, asi como 10
farmacias que desarrollan su actividad en las zonas préximas a dichos centros. Al
ser un estudio en el que la poblacién diana son profesionales sanitarios de
Valladolid, las opiniones de dichos profesionales pueden no ser representativas de
los profesionales del resto de Espafia, por lo que seria conveniente ampliar el

estudio a nivel nacional.
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Nuestros profesionales de la salud dan una notable importancia a la relacion entre
medicamentos y conduccién en su practica clinica, valorandolo con un 7,42, no
existiendo diferencias entre las puntuaciones de los distintos profesionales

sanitarios. Sin embargo son los médicos los que mas lo valoran con un 7,63

Son conscientes de los posibles efectos negativos de algunos medicamentos sobre
la conduccién y esto lo tienen en cuenta a la hora de prescribir/dispensar o
supervisar un tratamiento, 8 de cada 10 médicos estan de “acuerdo” o “totalmente
de acuerdo” en cuanto a su disposicion a cambiar su prescripcion (sobre todo a
pacientes conductores, como conductores profesionales, noveles, mayores etc.) por
un medicamento con menor influencia sobre la capacidad de conducir aunque la
efectividad del mismo fuera menor. Los farmacéuticos (7 de cada 10) y el personal
de enfermeria (7,4 de cada 10) estan de acuerdo o totalmente de acuerdo con dicha

afirmacion.

Es prioritario para los profesionales sanitarios estar bien informados sobre el efecto
que los medicamentos pueden tener en la capacidad para conducir (9 de cada 10
profesionales sanitarios asi lo creen) y piensan que la informacién que sobre este
tema pueden proporcionar a los pacientes les influird en su comportamiento a la
hora de conducir. En este caso, también los profesionales sanitarios (8 de cada 10
médicos y personal de enfermeria) (9 de cada 10 farmacéuticos) se muestran de

“acuerdo” o “totalmente de acuerdo” con dicha afirmacion.

Aunque la mitad de los médicos en su actividad diaria pregunta a los pacientes
sobre la frecuencia de conduccién, en el caso de farmacéuticos y personal de
enfermeria el numero se reduce a 1 de cada 4, en conjunto, un tercio de
profesionales sanitarios no incluye en sus actividades diarias hacer esta pregunta.
Todavia es menor la frecuencia con la que los profesionales sanitarios anotan en sus
registros la frecuencia de conduccidon del paciente/usuario. Solo el 6% de los

médicos y el 2% de los farmacéuticos refieren anotarlo “siempre” o “casi siempre”.
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Los médicos (8 de cada 10) y en menor medida los farmacéuticos (6 de cada 10) y
el personal de enfermeria (5 de cada 10), informan a sus pacientes de los posibles
efectos negativos de los medicamentos en la conduccién, pero no anotan en la
historia clinica que realizan dicha informacién. Asimismo, mas de la mitad de los
profesionales sanitarios no analizan con sus pacientes la posible responsabilidad
derivada del consumo de medicamentos con posibles efectos negativos sobre la
capacidad para conducir y la conduccion de vehiculos y también son muy pocos (8
de cada 100) los que proporcionan informacidon impresa sobre la relacion de los

medicamentos y la conduccion.

Los profesionales sanitarios tienen, en conjunto, un “adecuado” conocimiento de los
grupos de medicamentos que pueden afectar a la capacidad de conduccién, por
ejemplo, el 98% de los médicos y farmacéuticos y el 75% del personal de
enfermeria informarian sobre los efectos a la hora de conducir que puede tener la
Difenhidramina®. Sin embargo baja a un 56% médico y personal de enfermeria y a
un 51% los farmacéuticos en el caso de la Insulina que también influye a la hora de
conducir (lleva pictograma en el cartonaje), pues puede producir picos de
hipoglucemia que son peligrosos por la bajada de conciencia del conductor.

Un aspecto muy importante en la practica clinica diaria de los profesionales
sanitarios es el efecto (nhegativo) que los medicamentos prescritos/dispensados/
supervisados tienen sobre la conduccion de vehiculos y la seleccion en el paciente
conductor del medicamento con menos efectos sobre la conduccion. Mas de la mitad
de los médicos, dos de cada cinco farmacéuticos y tres de cada diez profesionales
de enfermeria tienen en su consulta algun caso de este tipo casi todos los dias de la

se€mana.

Los resultados de este estudio coinciden con lo que se suponia y es que los
profesionales de la salud necesitan mas informacion sobre que medicamentos son
los que influyen en la conduccién, también necesitan hacer una historia clinica mas

exhaustiva donde pregunten al paciente sobre los habitos de conduccién y
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compartan con ellos la informacién de cual seria para ellos el mejor tratamiento en

el caso de que sean conductores habituales.

Esto implica que los organismos gubernamentales tomen conciencia del problema y
crean programas para que la informacién llegue puntualmente tanto al personal

sanitario como a los pacientes y poblacion en general.

Esto enlaza precisamente con el segundo trabajo que trata del material informativo
y campafas de publicidad que se han llevado a cabo a lo largo del tiempo para

comunicar el riesgo que supone conducir y tomar ciertos medicamentos.

ESTUDIO 2

En esta parte de la tesis se ha querido mostrar el material informativo que se ha
elaborado sobre la relacién entre los medicamentos y conduccion dirigidos a los

profesionales sanitarios, pacientes y poblacidon en general.

Si importante es conocer que existe un riesgo para la conduccion cuando se hace
después de haber tomado ciertos medicamentos, igualmente lo es que este riesgo

sea conocido por la poblacion.

Dentro del proyecto DRUID (DRUID Deliverable 7.3.1., 2011) se desarrollé la
actividad 7.3.1., donde el principal objetivo era conocer la opinion de varios
expertos en diferentes campos para el disefio de documentos en relacién a
sustancias psicoactivas (drogas ilegales y medicamentos) y conduccién en grupos

de personas previamente definidas.

a) La poblacién diana para las campafias publicitarias fueron previamente

establecidas en DRUID anexo I:

- Publico en general
- Conductores como pacientes

- Publico joven
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- Personal sanitario

- Policia

b) Diferentes sustancias (drogas ilicitas y medicamentos) en las que las campanas
podrian dirigirse:
- Drogas ilicitas

- Medicamentos

c) Posible contenido de la informacion

d) Posibles medios para comunicar la informacién:
- Poster

- Pagina web

- Anuncios en prensa

- Mensajes de texto

- TV

- Radio

- Folletos explicativos

Segun los expertos, en una escala de 1 a 10, el medio mas efectivo para las
campafas de informacién sobre medicinas y conduccién son: TV (8.59 puntos)
seguido de radio (6.91), anuncios en prensa (6.31) y paginas web (6.30), esto
independientemente del grupo diana al cual la campana estd dirigida (Tabla 34,
Figura 33).

Cuando se les pregunta por el medio mas efectivo para cada grupo diana, el 98,6%

I\\

de los expertos opina que la TV es el medio mas eficaz para el “publico en general”,
seguido de la radio y lo anuncios en prensa. Sin embargo para el personal sanitario
(médicos y farmacéuticos) opinan que el medio mas eficaz para informarles sobre
las campanas medicamentos y conduccién son los folletos explicativos (83.3%)

seguido de paginas web y TV (Tabla 34, Figura 33).
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A la pregunta sobre qué clase de informacidon se deberia incluir en dichas campafias,
los expertos responden que lo mas importante es informar de los riesgos que
supone conducir bajo el efecto de ciertos medicamentos y de los efectos que
producen las medicinas en la conduccion. En el caso de la gente joven, 3 de cada 4
expertos, opina que se les deberia informar de las sanciones por conducir bajo la
influencia de ciertas medicinas (DRUID Deliverable 7.3.1., 2011).

El material informativo que se ha elaborado para las campafias informativas sobre

medicamentos y conduccion de vehiculos han sido:

- Carteles divulgativos sobre pictograma medicamentos y conduccion, distribuidos

en farmacias y centros de salud.

- Folletos dirigidos al publico en general y principalmente a pacientes que toman
determinados medicamentos. Se han impreso y distribuido 60.000 folletos en

centros de salud y en farmacias.

- Elaboracién de un libro con informacién sobre la existencia del pictograma en los
envases de los medicamentos, categorizacidn de los medicamentos en el
proyecto europeo DRUID y los consejos para el paciente conductor de vehiculos

gque estd tomando medicacién. Esto para el personal sanitario.

- Se ha desarrollado una pagina Web multimedia dirigido a dos grandes colectivos,

personal sanitario y publico en general.

Las campanas en TV y Radio sobre medicamentos y conduccién las ha realizado vy

realiza la Direccién General de Trafico (DGT) desde hace algunos afos.
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Tabla 34. Average scores obtained for the questions: On a scale of 1 to 10 (where 1
is the least and 10 the most), evaluate the following media according to their
effectiveness, in your opinion, of an informative campaign on MEDICINES and
DRIVING (tomada de DRUID Deliverable 7.3.1., 2011).

Range
Media n Mean £ SD
Minimun Maximum

TV 142 8.58+2.30 1 10
Radio 142 6.9122.47 1 10
Explanatory leaflets 142 5.99£2.35 1 10
Posters 142 5.35+2.21 1 10
Web pages 142 6.30£2.45 1 10
Press adverts 142 6.31£2.33 1 10
Text messages (SMS) 142 4.66%2.63 1 10

Figura 33. Mean scores for media on their importance when developing campaigns

on medicines and driving (10 maximum score) (DRUID Deliverable 7.3.1., 2011).
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Tabla 35. Porcentages of opiniéon for the questions: Mark the media you feel would

be most effective for the campaing MEDICINES and DRIVING for each target group

(mark the THREE most important in each case) (DRUID Deliverable 7.3.1., 2011).

. Explanato Web Press SMS

v Radio I':aﬂets V| Posters pages adverts

n % | n| % n % n n| % (n| % | n| %
General 136 | 986 |79 | 57.2 30 | 21.7 |27 | 196 |40 | 2900 |52 [37.7| 6 | 4.3
public
Driver 106 | 76.8 | 55| 39.9 | 81 58.7 |40 | 290 |49 |355|25|18.1 (12| 87
as patients
Younger 113819 |49 355 18 | 130 |17 /123 |94 |68.1 |13 | 94 [ 68 | 49.3
public
Physicians | 53 | 384 |14 |10.1| 115 | 833 |51 |37.0 |96 | 696 |37 (268 | 2 | 14
pharmacists
Policy 82 | 594 |36|261| 82 | 594 [32|232|72(522|62|449| 2 | 14
makers

Figura 34. Percentage of experts who would include each type of information in the
campaing MEDICINES and DRIVIND, depending on the target group (DRUID
Deliverable 7.3.1., 2011).
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a 400
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[DThe size of phenomenon 61,9 373 358 769 87,3
|@ The effects of the drugs 82,1 90,3 798 739 64,2
B The nsk 918 90,3 805 813 81,3
0 The current legislation 388 433 343 642 69 4
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on drugs
0 The sanctions 58,2 5715 724 328 493
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ESTUDIO 3

Se conoce desde hace muchos afios que el consumo de medicamentos como los
sedantes, ansioliticos o antidepresivos, tienen riesgos y potenciales efectos

negativos en la capacidad para conducir (Davis y cols., 2003).

Hay muy pocos estudios publicados que muestran los bajos niveles de conocimiento
que tienen los pacientes con relacién a los efectos que causan algunas medicinas

en la conduccion (Mallick y cols., 2007; Veldhuijz y cols., 2006).

Estudios realizados en varios paises de Europa, muestran que los pacientes quieren
ser informados sobre sus medicinas, conocer los riesgos y sus efectos adversos

(Cullen y cols., 2006; Grime y cols., 2007; Janssen y cols., 2009).

La comunicacién del riesgo es esencial para ser eficaces en las decisiones que se
tomen en el moderno sistema de salud (Thompson y cols., 2005), y constituye la

base para mantener al paciente informado (Gordon-Lubitz, 2003; Paling, 2003).

La comunicacion del riesgo con exposiciones visuales, tales como pictogramas, se
cree que aumenta el entendimiento de dicho riesgo por parte del paciente (Gordon-
Lubitz, 2003). Los pictogramas estan siendo ampliamente recomendados y usados
para transmitir advertencias e informacidon en materia de seguridad y son dutiles
para comunicar informacion a pacientes con bajo nivel de estudios (Katz, 2006;
Mansoor y Dowse, 2004). Los pictogramas se sabe que mejoran la comprension,
recuerdan la informacion, la adhesidon, y la comunicacién eliminando barreras
linglisticas (Lemon y Hyman, 2006). Para ser efectivos, los pictogramas tienen que
llevar objetos y simbolos familiares (Cerro, 2004). El disefo sera simple, realista y
con contenido limitado y en todo momento se explicara por si mismo (Hill y Rosean,
2004; Houts y cols., 2005).

En el afio 2005, la Unién Europea sugirié la introduccién de un pictograma

obligatorio y consensuado en las cajas de las medicinas que disminuyeran la
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capacidad de conducir. Dichos pictogramas se basarian en la clasificacion Europea
de drogas de acuerdo a sus efectos en el Programa de Accién Europea de Seguridad
en Carretera como parte de los esfuerzos para combatir el problema de “drink-
driving” y encontrar soluciones al problema del uso de drogas y medicinas en la

conduccion de vehiculos (European Road Safety Action Program, 2010)

Los efectos que se quieren extraer del pictograma son:

- Concienciar a la poblacion de la posible asociacién entre medicacion y
conduccion.
- Remitir al paciente a la informacidon mas detallada del prospecto.

- Un paciente mas activo y responsable de su medicacién.

Dentro del proyecto DRUID, se realizd un estudio para evaluar y comparar la
efectividad entre dos tipos de pictogramas, el modelo Rating o de Calificacién y el
modelo Triangular, encontrandose que los pacientes prefieren el modelo Rating al
modelo Triangular, y ademas prefieren el modelo Rating con texto (DRUID
Deliverable 7.3.2.). Otro estudio (Monteiro, 2014) indica que cuando se presenté a
los pacientes el modelo de pictograma Rating con texto, estos mostraron un deseo
mas alto de cambiar sus habitos de conduccién segun la categoria, pero si el modelo
Rating era sin texto, su intencidon de cambio en la conducta para conducir era mayor
con las categorias 2 y 3. Dentro del mismo estudio se tuvo en cuenta las variables
edad y nivel de educacién para conocer el grado de preferencia de los pictogramas,
encontrandose que participantes en la encuesta entre 20-39 anos y 40-59 eran,
respectivamente 11 y casi 4 veces mas partidarios del modelo rating que por el
triangular, que cuando se comparaban con los de 60-79 afios. En cuanto al nivel de
educacion, los de nivel intermedio y alto preferian el modelo rating para expresar

los diferentes niveles de deterioro que aquellos con un nivel de educacién bajo.

En Espafia se opté por el pictograma modelo triangular.
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Desde el afno 2011, en Espafa se ha incorporado el pictograma en todos los

medicamentos que puedan afectar a la capacidad de conducir.

En este estudio llevado a cabo en Valladolid y provincia en 1000 personas mayores
de 18 afos, con carnet de conducir y sin él. El 76% de los entrevistados tiene
permiso de conducir, con una media de edad de 46,77 afios. En cuanto al nivel de
estudios casi un 25% de los encuestados era diplomado o licenciado y otro 25%

tenia bachillerato superior o COU.

En general casi el 100% de los entrevistados conocian que algunas medicinas
pueden influir en la capacidad de conducir, sin embargo muy pocos, 16%, sabia de
la existencia del pictograma sobre conduccidon que viene impresa en las cajas de
algunas medicinas comercializados en Espafa, es la franja de edad comprendida
entre 30 y 65 afos los que mas conocian su existencia, los mayores de 65 afios son
los que menos (11,8%). Probablemente aln es pronto pues esto entré en vigor en
el afio 2011, pero existian algunos medicamentos en el mercado que ya llevaban
dicho pictograma desde antes del 2011, con lo que se deduce que los profesionales
de la salud no hemos llevado a cabo una labor didactica, bien porque también lo

desconociamos o por pura dejadez.

Se les ha presentado 4 medicamentos diferentes que llevan pictograma para
conocer si comprenden su significado, se ha procurado distribuir cada medicamento
en grupos proporcionales entre los 1000 encuestados, el 56% de los entrevistados
ha comprendido correctamente el significado, solo el 2% contesta no saber
interpretar el significado del pictograma. La edad comprendida entre 30-40 afos es
la que mejor ha entendido dicho significado, segun aumenta la edad disminuye la
probabilidad de comprensién. Cuando se les presenta el medicamento “Algidol®”, el
porcentaje de comprensiéon aumenta, puede ser debido a que es el medicamento
mas conocido de entre los cuatro propuestos (43,7%) y el que mas porcentaje lo ha

tomado en alguna ocasion (19,5%).
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Quizéd destacar el bajo porcentaje de pacientes que conocian el medicamento
Fluoxetina como EFG (12,3%), esto nos lleva a pensar que aun estd muy
introducido el nombre de |a marca del medicamento y que no asocian marca con
EFG pues es dificil quedarse con el nombre del principio activo que es como viene el

nombre del genérico.

En cuanto al grado de influencia del medicamento en la conduccién, el 45% lo
considerd de “alto riesgo”, y vuelve a ser el grupo de edad comprendido entre 30-
44 afos esta vez junto a los de 45-64 afios los que ven mas riesgo, los que
menos, los mayores de 65 afios. Esta vez, sin embargo, el medicamento que

consideran con mas riesgo es el “Orfidal®”, seguido del “Atarax®"”.

Se les ha hecho la pregunta de qué harian si se les prescribiera un medicamento
con pictograma en el envase, un 42,8% leeria el prospecto, el 42,1% pediria
consejo al médico o farmacéutico y un 13,4% no tomaria el medicamento. En
cuanto al cambio en la frecuencia de conducir, un 20% no estd dispuesto a dejar de
conducir, un 33% no conduciria si son pocos dias, un 20% no conduciria si es de 1-
3 meses y un 22% no conduciria si es mas de 3 meses. Hay encuestados que
comentan que utilizan el coche para trabajar, con lo que no pueden dejar de
conducir, por lo que dejarian de tomar el medicamento, o lo tomarian en otro

momento del dia que no les influyese en la conduccidn.

Se les ha pedido que hagan una valoracién global del pictograma, dandole una
puntuacidon de 7.8 puntos sobre 10. La mayoria creen que es util, que informa,
comprensible y sencillo. Algunos piensan que es un poco pequefio y que puede

pasar desapercibido.

Los encuestados, cuando se les pregunta si leen el prospecto cuando se les receta
un medicamento por primera vez, responden que nunca el 49,8%, aqui es el doble
de mujeres las que responden que no lo leen y la franja de edad comprendida entre
30 y 65 afios.
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Solo un 6,8% lo leen siempre. Sin embargo en un trabajo de investigacién tutelado
llevado a cabo en la Facultad de Medicina de Valladolid departamento de
Farmacologia, al hacerles la misma pregunta a los encuestados, la respuesta es

exactamente la contraria, un 60% lo lee de arriba abajo y 8,5% no lo lee nunca.

Cuando se leen los prospectos de los medicamentos del estudio y se les pregunta
sobre el riesgo que tiene tomar ese medicamento y conducir, el 40,2% responden
que hay alto riesgo, la edad comprendida entre 18-29 afios es la que mas riesgo ve

(46%), y el medicamento mas peligroso es el Atarax®, 48,8%.

En cuanto a la frecuencia de conduccién , un 18% refiere que no conduciria.

Algunos de los encuestados responde que cuando lee los prospectos en todos pone
lo mismo, quiza haya que diferenciar mejor los prospectos de los medicamentos que

pueden influir en la capacidad de conduccioén.

Por ultimo se les pregunta si estdn tomando medicinas en el momento de hacerles
la encuesta y si esas medicinas tienen pictograma en el envase. El 46% de los
entrevistados estaba tomando medicinas y de estos un 5% refiere que la medicina
que toma tiene el pictograma sobre conduccion de vehiculos, el 24% no sabe si

tiene pictograma y un 71% sabe que su medicina no tiene pictograma.

Cuando se vuelve a insistir sobre la informacion que han recibido acerca del posible
efecto que sobre la conduccién tiene el medicamento que toma, el 66,4% de los
encuestados dice no haber recibido ninguna informacién y solo un 30% si lo han
recibido. En el estudio 1, los médicos en un 80% dicen informar sobre los efectos
negativos en la conduccion cuando recetan un medicamento con posibles efectos
negativos en la conduccién. Con lo cual se vuelve a poner de manifiesto la
necesidad de informacion que tienen los pacientes que toman medicamentos que
pueden afectar la capacidad de conduccién y como el personal sanitario se tiene que

concienciar del peligro que supone ciertos medicamentos que son prescritos y
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dispensados y la obligacion de informar a sus pacientes sobre dicho peligro.

Estudios similares (Monteiro, 2014) han llegado a la misma conclusién.

RECOMENDACIONES

Esta claro que el personal sanitario necesita que la comunicacidon con sus pacientes
sea clara y eficiente en relaciéon a los medicamentos que intervienen reduciendo la
capacidad de conduccién. Es importante que estén familiarizados con los efectos
secundarios e indeseables tales como somnolencia, vértigo, vision borrosa etc. Por
ello necesitan invertir tiempo en su educacién. En el afio 2001, ICADTS (Consejo
Internacional Sobre Alcohol, Drogas y Seguridad en el Trafico) redacté unas guias
para prescribir y dispensar medicamentos que pudieran afectar el rendimiento para
conducir (ICADT, 2001). El informe suministra varias recomendaciones para
prescribir y dispensar medicamentos a pacientes que necesitan conducir. Algunas de
estas recomendaciones han sido recogidas por el proyecto Europeo DRUID (DRUID
Final Report, 2012; Monteiro, 2014).

Sin embargo es necesario que haya una coordinacidon entre todos los estamentos

involucrados en el tema.

Es esencial que los profesionales sanitarios recojan informacién de cada paciente
individualmente (Edad, medicamentos que toma, interacciones, consumo de
alcohol, necesidad de conducir y frecuencia con que lo hace y también posibles
enfermedades que puedan afectar a la capacidad de conducir, como por ejemplo

epilepsia, alergias, depresion etc.)

En cuanto a los pacientes, necesitan estar informados de como sus tratamientos
influyen en la capacidad de conducir, sobre todo si se coge el coche con frecuencia.
Ya se ha visto en el estudio que hay un niumero elevado de pacientes que nadie les
ha comentado del peligro que supone conducir bajo los efectos de ciertos
medicamentos. Sin embargo les gustaria que la informacidn recibida viniera del

personal sanitario, preferiblemente el médico, aunque algunos pacientes leen el
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prospecto siempre, son los menos. Un 50% no lee nunca el prospecto. A veces en la
farmacia no sabes si recomendar leer el prospecto o no, pues es demasiado
completo y enrevesado y el paciente se pierde, otras veces lo han leido y se han
dado cuenta de que es alérgico a algun componente que se le habia pasado al

médico o al propio farmacéutico.

El estudio ha revelado que no conocian en su mayoria la existencia del pictograma,
quiza los pacientes al no leer nunca el prospecto, tampoco se entretenga en leer el
cartonaje de las medicinas, con lo que no ven el pictograma sobre medicamentos y
conduccion, por lo que sera necesario hacer campafas de divulgacion para que se
conozca, no solo con la informacion dada por el personal sanitario, sino haciendo
hincapié con material didactico como folletos explicativos e incluso TV y Radio como
aconsejan un grupo de expertos para la poblacion en general, en un estudio llevado
a cabo en el Proyecto Europeo DRUID. Ademas lo que aparece en television y se oye

en la radio es lo que existe para una gran mayoria de la gente.

El pictograma no solo es importante para el paciente, es también de gran utilidad
para el farmacéutico porque ayuda en el momento de la dispensacién, recordando
a este que debe informar al paciente sobre los posibles riesgos de ese medicamento

a la hora de conducir.

Por experiencia como farmacéutica, veo todos los dias en la farmacia que son muy
pocos los pacientes que se interesan por los folletos que se ponen encima de la
mesa para que los recojan y lean, algunas veces, incluso, se les he metido dentro
de la bolsa con los medicamentos. Creo que una manera efectiva de que la gente en
general conociera dichas campafias de divulgacién seria dar charlas a pequefia

escala, como a diferentes asociaciones (pensionistas, amas de casa etc.).

Quiza también los farmacéuticos nos tengamos que implicar un poco mas, y ya que
trabajamos con los medicamentos, hacer que los pacientes cuando vayan a la
farmacia a por medicamentos que puedan influir en la capacidad de conducir se

fijen bien en el cartonaje donde esta el pictograma, explicarles su significado y que
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es lo que se pretende con ello, esto implica un tu a tu con el paciente y disponer de
un tiempo que la mayoria de las veces no tienes y otras por pura comodidad no

estas dispuesta a ofrecer.

Alerta en los envases

Los medicamentos advierten
con un pictograma en su envase

si son peligrosos para conducir

ATENCION en los primeros
dias del tratamiento, en las
primeras tomas o en cam-
bios de dosificacién.

En Espania, en torno a un 25% de
los mds de 15.000 medicamentos .
autorizados por la AEMPS | .
(Agenda Espanola de Medicamentos y Productos Sanﬁv —

llevan el pictograma de conduccion |

:‘.I. . § Ot ertnestey
Este pictograma NO prohibe la o oo s skt e e smeris 79 K VL
conduccién, sino que RECUERDA ﬁ PR e

quw l fanteves fuery del .w-”u.u.é?nja ‘gn IIJIJEIIUHUJ
— prospecto . CONGUCSiOn: Var prospacts LY L

Ademas, los posibles efectos de los farmacos sobre la capacidad
de conducir se encuentran recogidos en la informacién del pros-
pecto, en el apartado “Conduccién y uso de maquinas”

Sin embargo, la profesion farmacéutica, lejos de permanecer inmdévil, apuesta por
liderar los procesos de cambio que demandan los ciudadanos espafnoles y que
requiere la Sanidad. El XIX Congreso Nacional Farmacéutico que tuvo lugar en
Cordoba 2014, contribuyd a visibilizar el desarrollo profesional de una Farmacia
renovada, asistencial, centrada en el paciente, implicada en la gestion clinica junto
al resto de profesionales y que desarrolla Servicios Profesionales Farmacéuticos
eficaces para los pacientes y eficientes para el Sistema Sanitario (Farmacéuticos,
2014).

En dicho congreso se elaboré un documento la “Declaracion de Cérdoba” integrado
por 10 puntos clave que marcan una linea de actuacién de la Farmacia para dar
respuesta a algunos de los nuevos desafios de la Sanidad Espaiola: Cronicidad,

envejecimiento, coordinacién de los Servicios Sociales y Sanitarios, integraciéon de
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niveles asistenciales, atencién domiciliaria, practica colaborativa, mejora de la Salud
Pablica, e-Salud, o la accesibilidad a las innovaciones farmacoterapéuticas

(bioldgicos, biosimilares, etc.).

La profesién farmacéutica, como parte integrante de la sanidad, seguira creciendo y
contribuyendo con su conocimiento al desarrollo y bienestar de la sociedad
espafiola, como prueba de ello son la implantacion del programa conSIGUE, el

programa ADHIERETE o el inicio de HazFarma (Farmacéuticos, 2014).

Todo esto no seria posible si no existe una colaboracidon entre los diferentes
profesionales sanitarios para garantizar una mejora en la atencién al paciente
generar continuidad asistencial, proporcionar coherencia en los mensajes a la

poblacién y optimizar la farmacoterapia (Farmacéuticos, 2015).

Por ultimo, en noviembre del 2014 se celebré una jornada cuyo titulo fue “La
ensefanza de la Atencion Farmacéutica en la Universidad”, donde se hizo referencia
al avance asistencial de la Farmacia Comunitaria, destacando que Universidad y
Profesion se necesitan mutuamente, para construir el futuro de una Farmacia de

Servicios Profesionales Farmacéuticos.

Para finalizar quisiera sefalar algunas recomendaciones o consideraciones

generales:
- El personal sanitario necesita estar mejor informado sobre los medicamentos que
afectan a la capacidad de conducir y se necesita aumentar el conocimiento del

pictograma entre la poblacion.

- La comunicacion con el paciente es muy escasa en materia de medicamentos y

conduccion.
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- La valoracion que la poblacién da al pictograma es alta en general, pero los
sanitarios tenemos que ayudar a que se fijen en él y explicarselo si no lo entienden.

Hay que hacerle mas comprensible para las personas mayores.

- Hay un alto porcentaje de poblacion que estd tomando medicamentos, y que no
sabe si su medicacién tiene pictograma en el envase, ademas, generalizando, no
han recibido informaciéon de su personal sanitario. Esto esta en contraposicion con
un elevado porcentaje de profesionales sanitarios que aseguran que si dan
informacion sobre los efectos para la conduccidén cuando les prescriben, dispensan o

supervisan un medicamento con posibles efectos sobre la capacidad de conduccién.
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1. Los distintos profesionales sanitarios (médicos, farmacéuticos y personal de
enfermeria) dan una valoracion alta a la relacion medicamentos y conduccién en su

practica diaria (7.4 sobre 10 puntos).

2. La mayoria (94% de los médicos, 86% farmacéuticos y el 80% del personal de
enfermeria) tiene en cuenta los efectos de los medicamentos sobre la capacidad de
conducir cuando prescribe/dispensa o supervisa un tratamiento a un paciente. Sin
embargo son menos los que estarian dispuestos a cambiar su
prescripcidon/dispensacién por un medicamento con menor influencia sobre la
capacidad de conduccion. Practicamente todos los profesionales sanitarios (90%)
consideran que es importante estar bien informados acerca del efecto que los
medicamentos pueden tener en la capacidad para conducir, asi como de que la
informacion que puedan proporcionar a sus pacientes influird en su comportamiento

a la hora de conducir.

3. Generalizando, al paciente no se le pregunta sobre sus habitos de conduccidn.
Los profesionales sanitarios participantes en el estudio no suelen preguntar (70%)
sobre la frecuencia de conduccién de sus pacientes. Pero si que tendrian en cuenta
el tipo de conductor a la hora de prescribir/dispensar o supervisar un tratamiento
farmacoldgico, sobre todo si este es un conductor profesional (96%) o esta en

tratamiento con medicamentos con efectos sobre el Sistema Nervioso Central.

4. En la practica diaria, el 82% de los médicos, 60% de los farmacéuticos y 51% del
personal de enfermeria, informa al paciente sobre los efectos para la conduccion
cuando les prescriben/dispensan o supervisan un tratamiento farmacoldgico con

posibles efectos sobre la capacidad de conduccion.

5. Se ha elaborado material informativo sobre los medicamentos y su influencia en
la capacidad de conducir, y sobre el pictograma impreso en los medicamentos que
pueden influir en la conduccion, dirigido a los profesionales sanitarios, asi como a
los pacientes y poblacidon en general. Este material se ha repartido en diferentes

lugares, Centros de salud, farmacias, personal sanitario etc. con el objetivo de
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informar y divulgar el nuevo pictograma impreso en los envases de ciertos

medicamentos, asi como la relacion entre medicacién y conduccion de vehiculos.

6. Se ha desarrollado un recurso web multimedia con informacion sobre
medicamentos y conduccién dirigida a los profesionales sanitarios, pacientes y

poblacién en general.

7. La mayoria de los pacientes (98%) conoce que algunas medicinas pueden influir
en la capacidad de conducir. Sin embargo, solo el 16% conoce la existencia del
pictograma sobre conduccién que aparece en los envases de algunos medicamentos

comercializados en Espafa.

8. Mas de la mitad de los encuestados (56%) ha comprendido correctamente el
significado del pictograma (el medicamento tiene o puede tener un efecto no
deseable sobre la conduccién), y un 6% ha interpretado un significado opuesto a lo
que se desea transmitir con el pictograma. La comprension disminuye a medida que

aumenta la edad y es menor entre los que no poseen carnet de conducir.

9. Cuando se les muestra un medicamento con el pictograma impreso, un 45% de
los encuestados consideré6 de alto riesgo conducir un vehiculo y tomar ese
medicamento. Por otra parte, observando dicho pictograma, el 43% leeria el
prospecto y un 42% pediria consejo al médico o farmacéutico si le prescribieran ese

mismo medicamento.

10. Los encuestados ofrecieron una buena valoracion del pictograma medicamentos
y conduccién acerca de la “Utilidad”, “Informacién”, “Comprensibilidad” vy
“Sencillez”, oscilando (sobre 10) entre el 7,76 sobre la "Comprensibilidad” y el 7,99
de la “Utilidad” del pictograma espafiol medicamentos y conduccion. La valoracion
global que le dan al pictograma es de 7,82 puntos sobre 10. Son los mayores de 65
anos los que menos puntuacion le dan, sobre todo en los apartados de

comprensibilidad y sencillez.
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11. En el momento de hacer la encuesta, el 46% de los entrevistados estaba
tomando medicamentos (84,9% en el grupo de los mayores de 65 afios), y un 24%
no sabe si las medicinas que toma tiene el pictograma impreso en el envase. Dos de
cada tres encuestados indica no haber recibido informacion acerca del posible efecto

de alguno de los medicamentos que toma sobre la capacidad de conducir.
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Anexo 1: Encuesta para médicos y farmacéuticos

&

MEDICAMENTOS Y CONDUCCION

EU Proyecto DRUID

DRiving Under the Influence of alcohol, Drugs and medicines

Este estudio forma parte del proyecto europeo DRUID. Este proyecto se centra
especificamente en el impacto que puede tener el consumo de alcohol, drogas y medicamentos
sobre la seguridad en la conduccién.

Nos seria de gran utilidad conocer su opinién a cerca de los medicamentos y la conduccién en
relacion a su practica diaria.

Por favor, lea con atencion cada una de las preguntas y marque la casilla & para indicar su
respuesta. En la mayoria de los casos solo debera marcar una casilla pero en algin caso podra
marcar mas de una respuesta.

Todas sus respuestas seran tratadas de forma anénima y solamente seran utilizadas con fines
de investigacion. El presente estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica de la Facultad de Medicina, Universidad de Valladolid.

Muchas gracias por su participacion,

Con la financiacion de:

s . m - +Sacyl V

wrvERsDD It vauasoup  'C3Stillay Leon e

Si tuviera cualquier duda sobre el cuestionario no dude en contactar con F. Javier Alvarez en el Area de
Farmacologia (Facultad de Medicina. C/ Ramén y Cajal, 7. 47005 Valladolid; Tel. 983 423077).
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O Mmédico  []Farmacéutico Fecha: (DDMM/AA).__ | |

1. Sexo []Varédn [ Mujer 2. Fecha de nacimiento (DD/MM/AA).__ /|
3. Tamaiio de la ciudad / poblacion donde trabaja:

[] >500.000 habitantes (] 100.000-500.000 habitantes [ ]20.000-99.999 habitantes
[] 5.000-19.999 habitantes [_] 2.000-4.999 habitantes [] < 2.000 habitantes

4. Ao de graduacion en la Facultad (AAAA):

5. Cuantos afos completos lleva practicando su profesion/especialidad actual

6. ¢Ha recibido algun tipo de formacion sobre como afectan los farmacos a la capacidad para

conducir?
Durante la carrera Posteriormente a la graduacion en la universidad
Osi [OnNo Osi CINo
¥ v
¥ ¥
Queé tipo de formacion: Queé tipo de formacion:

7. ¢Utiliza actualmente algin tipo de software o programa informatico relacionado con el
desarrollo de su profesion (medicina/farmacia)?

O si CINo
129
4o

Por favor, especifique el tipo de software y/o programas que utiliza:

8. ;Utiliza internet o algun tipo de software o programa informatico para obtener informacion a
cerca del efecto de los medicamentos sobre la capacidad de conducir?

Osi CINo
v
L1

Por favor, especifique el tipo de software y/o programa que utiliza:

9. ;Tiene facil acceso a la informacion y datos existentes acerca de los efectos de los
medicamentos sobre la capacidad para conducir?

[ si ] No
(1%
Y

¢ Cual o cuales han sido dichas fuentes de informacion?:
Paginas web para profesionales [1 | Revistas cientificas []]
] [

Boletines informativos A través de Organizaciones profesionales
Otras: precise su respuesta:

10. Si le propusiéramos una herramienta (por ejemplo, una pagina web o un CD/DVD) que le

permitiera encontrar informacion sobre medicamentos y conduccion, ;estaria usted dispuesto
a utilizarla cuando prescribiera/dispensara un medicamento?

Osi @ No O Quiza_i/

Y
¢ Cual es el motivo principal por el que no le interesaria la herramienta?
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11. £ Que grado de acuerdo o desacuerdo le merecen las siguientes afirmaciones?

Totalments Totalmenta
e desaaerdo aq?:rdo iy
desacuerdo desacuerdo

Tengo en cuenta los efectos de los medicamentos sobre la
capacidad de conduccion cuando prescribo/dispenso O O O
medicamentos.

Estaria dispuesto a prescribir/dispensar un medicamento
con menor interferencia sobre la capacidad de conduccion O O |
aunque la efectividad sea algo menor.

Soy consciente de los efectos de los medicamentos sobre . = O
la capacidad de conducir.

Para mi es imporiante estar bien informado a cerca del
efecto de los medicamentos sobre la capacidad de O O O
conducir.

Creo que la informaciéon que puedo proporcionar a mis
pacientes influira en su comportamiento a la hora de O O O
conducir.

12. En mi actividad profesional diaria.........

Casi A Casi

Siempre :
siempre veces nunca

Nunca

Pregunto al paciente sobre su frecuencia de conduccion 0 O 0 0O
cuando selecciono /dispenso un medicamento.

Anoto sistematicamente en la historia clinica — registro del 0 0 0 0
paciente — su frecuencia de conduccion.

Informo al paciente sobre los efectos para la conduccion
cuando le receto/dispenso un medicamento con posibles [ | O O
efectos negativos sobre la capacidad de conducir.

Proporciono informacion impresa al paciente cuando
prescribo/dispenso un medicamento que pudiera afectarala [ O O O
capacidad de conducir.

Anoto sistematicamente en la historia clinica — registro del

paciente — que informo al paciente cuando prescribo/dispenso ] u 0 O
un medicamento que pudiera afectar a la capacidad de

conducir.

Analizo con el paciente la responsabilidad derivada del 0 0 0 0
consumo de medicamentos y la conduccion de vehiculos.
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13. Tendria mas en cuenta el efecto de los medicamentos sobre la capacidad de conduccion
cuando prescribe/dispensa medicamentos, si su paciente.....

Si | No Si | No
Es un conductor profesional L 1| L] [ Es un conductor novel (menos de dos anos) Hiin
Conduce frecuentemente Es un conductor experimentado
Conduce largas distancias Es un conductor mayor

L1 L] | Toma ofras sustancias con efectos sobre el SNC LS L]

14. ;Queé grado de acuerdo o desacuerdo le merecen las siguientes afirmaciones?

Lormetazepam (1mg) (Noctamid®, Loramet®)

produce un deterioro importante de la capacidad de 0O | 0 0 O
conducir durante las primeras 8 horas después de su

ingesta.

Diazepam (a cualguier dosis) (Valium®) produce un

deterioro importante de la capacidad de conducir O O O O O
durante los primeros dos meses de tratamiento.

Codeina (hasta 20 mg)(Codeisan®) es generalmente
segura para los conductores. O O O O O

Fexofenadina (a dosis normales)(Telfast®) produce
un deterioro importante de la capacidad de conducir. o O O O O

Amitriptilina (Tryptizol®) produce un deterioro de la
capacidad de conducir durante las 4 primeras O O O O O
semanas de tratamiento.

Paroxetina (hasta 20 mg/dia)(Seroxat®) es segura
para los conductores. O O O O O

15. ;En cudl de las siguientes situaciones informaria al paciente de que la medicacion podria afectar
a la capacidad de conduccion?

Si[No Si| No Si| No Si[ No
difenhidramina risperidona buprenorfinal [ ]| salmeterol
desloratadina flunitrazepam paracetamol| [ ]| insulina
sumatriptan [ ][ [ 1| zoplicona (1 []] atenolol (1] [1] rosiglitazona| [1] []
primidona [ 1] 1] venlafaxina 1| 1] enalapril [ 1] [ ondasetron | []] []

16. En su practica diaria que importancia daria al tema de los medicamentos y conduccion de
vehiculos (de 1 a 10, siendo 10 la maxima):

17. En su practica diaria durante el Gltimo aio con qué frecuencia se ha encontrado con casos
en los que el efecto de la medicacion sobre la conduccion de vehiculos ha sido un aspecto
importante a la hora de la seleccion del medicamento

Muy frecuentemente [ | Frecuentemente [ | Raramente | [] | Muy raramente |
(al mencs algin caso cada dia (al menos algin caso (al menos algun (menos de un caso en
de consuita) cada 2 0 3 dias de caso en toda la toda la semana de
consulta) semana de consulta)
consulita)
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Anexo 2: Cuestionario para personal de enfermeria.

' |

MEDICAMENTOS Y CONDUCCION

EU Proyecto DRUID

DRiving Under the Influence of alcohol, Drugs and medicines

Este estudio forma parte del proyecto europeo DRUID. Este proyecto se centra
especificamente en el impacto que puede tener el consumo de alcohol, drogas y medicamentos
sobre la seguridad en la conduccién.

Nos seria de gran utilidad conocer su opinion a cerca de los medicamentos y la conduccion en
relacion a su practica diaria.

Por favor, lea con atencion cada una de las preguntas y marque la casilla & para indicar su
respuesta. En la mayoria de los casos solo debera marcar una casilla pero en algin caso podra
marcar mas de una respuesta.

Todas sus respuestas seran tratadas de forma anénima y solamente seran utilizadas con fines
de investigacion. El presente estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica de la Facultad de Medicina, Universidad de Valladolid.

Muchas gracias por su participacion,

Con la financiacion de:

’:'t'.:' G ||| Eﬁ Junta de \‘ Sacyl i€

UNIVERSIIMD I YALLADOLID ‘Castilla y Leon =T

Si tuviera cualquier duda sobre el cuestionario no dude en contactar con F. Javier Alvarez en el Area de
Farmacologia (Facultad de Medicina. C/ Ramon y Cajal, 7. 47005 Valladolid; Tel. 983 423077).
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[] Personal de enfermeria Fecha: (DD/MM/AA).___[__ [

1. Sexo []Varon [ Mujer 2. Fecha de nacimiento (DD/MM/AA).__ |/

3. Tamaiio de la ciudad / poblacion donde trabaja:

[] =500.000 habitantes [] 100.000-500.000 habitantes [ ]20.000-99.999 habitantes
|:| 5.000-19.999 habitantes |:| 2.000-4.999 habitantes |:| < 2.000 habitantes

4. Aiio de obtencion de su diplomatura (AAAA):
5. Cuantos afios completos lleva practicando su profesion actual

6. ¢Ha recibido algun tipo de formacion sobre como afectan los farmacos a la capacidad para

conducir?
Durante la carrera Posteriormente a la graduacion en la universidad
[si [OInNo [Osi CINo
¥ (13
¥ L 27
Que tipo de formacion: Que tipo de formacion:

7. ¢Utiliza actualmente algin tipo de software o programa informatico relacionado con el
desarrollo de su profesion?

[ si [INo
[T
L 17

por favor, especifique el tipo de software y/o programas que utiliza:

8. ¢Utiliza internet o algan tipo de software o programa informatico para obtener informacion a
cerca del efecto de los medicamentos sobre la capacidad de conducir?

Csi [CINo
(17

¥
por favor, especifique el tipo de software y/o programa que utiliza:

9. ;Tiene facil acceso a la informacion y datos existentes acerca de los efectos de los
medicamentos sobre la capacidad para conducir?

[ si [ No

¢£Cual o cuales han sido dichas fuentes de informacion?:
Paginas web para profesionales [_| | Revistas cientificas L

Boletines informativos [ ] | A través de Organizaciones profesionales | []
Otras: precise su respuesta:

10. Si le propusiéramos una herramienta (por ejemplo, una pagina web o un CD/DVD) que le
permitiera encontrar informacion sobre medicamentos y conduccion, ;estaria usted dispuesto
a utilizarla cuando supervisara/controlara un tratamiento crénico?

Osi  Ono  [Jouis,

i .
¢ Cual es el motivo principal por el que no le interesaria la herramienta?

239



Medicamentos y conduccion de vehiculos: Analisis de la percepciéon por parte de los pacientes/usuarios de farmacia

11. ¢ Qué grado de acuerdo o desacuerdo le merecen las siguientes afirmaciones?

Totalmente Totalmente
o d e rdo act?ece‘do -
desacuerdo e desacuerdo
Tengo en cuenta los efectos de los medicamentos sobre la
capacidad de conduccion cuando superviso un tratamiento | O O O

cronico.

Considero preferible un medicamentio con menor
interferencia sobre la capacidad de conduccion, aungue la [ O O |
efectividad sea algo menor.

Soy consciente de los efectos de los medicamentos sobre
la capacidad de conducir. O 0 O O

Para mi es importante estar bien informado a cerca del
efecto de los medicamentos sobre la capacidad de O O O O
conducir.

Creo que la informacion que puedo proporcionar a mis
pacientes influira en su comportamiento a la hora de O O O |
conducir.

12. En mi actividad profesional diaria.........

. Casi A Casi
Siempre . Nunca
siempre veces nunca

Pregunto al paciente sobre su frecuencia de conduccion
cuando superviso/controlo un tratamiento cronico. 0 O O O O

Anoto sistematicamente en la historia clinica — registro del
paciente — su frecuencia de conduccion. O O O O O

Informo al paciente sobre los efectos para la conduccion
cuando superviso/controlo un tratamiento cronico con posibles [ O O | a
efectos negativos sobre la capacidad de conducir.

Proporciono informacion impresa al paciente cuando
superviso/controlo un tratamiento crénico que pudiera afectar [ O O O O
a la capacidad de conducir.

Anoto sistematicamente en la historia clinica — registro del

pacienfe — gue informo al paciente cuando superviso/confrolo 0 0 O 0 0
un fratamiento cronico que pudiera afectar a la capacidad de

conducir.

Analizo con el paciente la responsabilidad dervada del 0 = 0 0 0

consumo de medicamentos y la conduccion de vehiculos.

240



Medicamentos y conduccion de vehiculos: Analisis de la percepciéon por parte de los pacientes/usuarios de farmacia

13. Tendria mas en cuenta el efecto de los medicamentos sobre la capacidad de conduccion,

cuando el paciente.....
Si | No Si [ No
Es un conductor profesional L[| ]| Es un conductor novel (menos de dos anos) Hijin
Conduce frecuentemente L 1| Ll | Es un conductor experimentado Hin
Conduce largas distancias Es un conductor mayor
(1] 7 | Toma otras sustancias con efectos sobre el SNC miim

14. ;Qué grado de acuerdo o desacuerdo le merecen las siguientes afirmaciones?

Totalments En De Tota:':me NSNC
en
desacuerdo desacuverdo  acuerdo acuerdo
Lormetazepam (1mg) (Noctamid®, Loramet®)
produce un deterioro importante de la capacidad de D D D D D
conducir durante las primeras 8 horas después de su
ingesta.

Diazepam (a cualquier dosis) (Valium®) produce un
deterioro importante de la capacidad de conducir O O O O O
durante los primeros dos meses de tratamiento.

Codeina (hasta 20 mg)(Codeisan®) es generalmente
segura para los conductores. ( O O a a

Fexofenadina (a dosis normales)(Telfasi®) produce
un deterioro importante de la capacidad de conducir. ( O O u U

Amitriptilina (Tryptizol®) produce un deterioro de la
capacidad de conducir durante las 4 primeras O (| O O O
semanas de tratamiento.

Paroxetina (hasta 20 mg/dia)(Seroxat®) es segura
para los conductores. a O O O O

15. 2En cual de las siguientes situaciones informaria al paciente de que la medicacion podria afectar
a la capacidad de conduccion?

Si | No Si [ No Si| No Si[ No
difenhidramina risperidona buprenorfina salmeterol 1l
desloratadina | [[]| [[]] flunitrazepam [ 1| [ 1] paracetamol| [ ]| [ ]| insulina (1 []
sumatriptan 1| []] zoplicona [ 1] [[1] atenolol (1] [1] rosiglitazona| | [
primidona [ ] []] veniafaxina [ [ [ 1] enalapril [ I[[]] ondasetron | [ ]| []

16. En su practica diaria, qué importancia daria al tema de los medicamentos y conduccion de
vehiculos (de 1 a 10, siendo 10 la maxima):

17. En su practica diaria durante el ultimo aiio con qué frecuencia se ha encontrado con casos
en los que el efecto de la medicacion sobre la conduccion de vehiculos ha sido un aspecto
importante a la hora de la seleccion del medicamento

Muy frecuentemente [ | Frecuentemente [ | Raramente | [] | Muy raramente ]
(al menos algin caso cada dia (al menos algin caso (al menos algin (menos de un caso en
de consuita) cada 2 o 3 dias de caso en toda la toda la semana de
consulta) semana de consulta)
consulta)
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Anexo 3: Aprobacion del proyecto por el Comité Etico de Investigacion Clinica de La

Facultad de Medicina y del Hospital Clinico Universitario de Valladolid.

_ - ) Reunién
UniversidaddeValladolid | g7 de septiembre de 2010 COMITE ETICO DE i
FACULTAD DE MEDICINA | INVESTIGACION CLINICA |
CI RAMON ¥ CAJAL,T DE LA UNIVERSIDAD DE

i 47005 VALLADOLID. VALLADOLID

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Evaluados y Ponderados los Aspectos Eticos y Legales aplicables, segin la legislacidn
vigente, en territorio nacional, europes y de organismos internacionales para la Evaluacién
de Ensayos Clinicos y Proyectos de Investigacién, realizada por el Comité Etica de
Investigacidn Clinicas de la Universidad de Valladolid, contemplada en la directiva Europea
2001/20/EC y el Real Decreto 223/2004, de & de febrero.

DESCRIPCION DEL PROTOCOLO EVALUADO:

Valladolid 07/09/2010. Cédigo CEIC: Protocolo 2010/30

N® EUDRACT: No procede

Promotor: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AGEMED)
Versién/fecha del protocolo: V1-Agosto-2010

Hoja de infoermacidn al paciente/sujeto (version/fecha): V1-Agosto-2010

Titule: Pictograma medicamentos y conduccién: De la formacion de los profesionales

sanitarios a la informacién al paciente.

Disefiado para: Proponer y desarrollar una informacion de "calidad” para pacientes y

personal sanitario sobre medicamentos y conduccién de vehiculos,

Con los objetivos de: 1. Elaborar material informativo dirigido a los profesionales sanitarios

y a los pacientes en tratamiento con medicamentos, sobre la relacién entre los

medicamentos y la conduccidn de vehiculos, y sobre el pictograma imprese en los envases

de los medicamentos,

2. Desarrollo de un recurso Web multimedia dirigido a dos grandes colectivos:

profesionales sanitarios y pdblice en general.

3. Valoracién del la comprensién y actitud del paciente hacia el pictograma impreso en el

envase de ciertos medicamentos,

4. Analizar la importancia que el personal sanitario {médicos, farmacéuticos y personal de

enfermeria) da a la relacidn entre medicacién y conduccidn de vehiculos,

Para ser realizado en la Universidad de Valladolid. Institute de Estudies de Alcohol y

Drogas

Cuyo Investigador Responsable es: Dr. F. Javier Alvarez

Investigadores colaboradores: Eduardo Tamaye Gémez, M® Trinidad Gémez-Talegén,

Inmaculada Fierro Lorenzo, M® Lourdes Martin Lara

El CEIC resuelve INFORMAR FAVORABLEMENTE, la realizacidn del estudio resefiado.

Valladelid Q7 de septiembre de 2010 COM”'EEHC
' | —=—-—h__QE‘ErNVEsrm
Cid
’ : MH Un:cuj+r, ad de Varladggﬂum
Fdo.: Dr. José Luis Garcia Rolddn , F?;d de Medicing
Secretario Técnico del CEIC de la Universidad de Valladolid. 4700?%‘16’ garal 7
adollig

UNIVERSIDAD DE VALLADOLID. FACULTAD DE MEDICINA I
€/ RAMON Y CATAL,7, 47005 VALLADOLID.

242



Medicamentos y conduccion de vehiculos: Analisis de la percepciéon por parte de los pacientes/usuarios de farmacia

HOUN -84

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO
Avda. Ramdn y Cajal, 3
Tino, 983 42 00 00
47003 - VALLADOLID

COMISION DE INVESTIGACION
AUTORIZACION PARA LA REALIZACION DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION
ANTONIO ORDUNA DOMINGO, presidente de la Comisién de Investi gacion del
Hospital Clinico Universitario de Valladolid , una vez revisado por la Comision de Investigacién el
proyecto de investigacion:
Titulo: ™. Medicamentos y accidentes de trifico: Informacion para los pacientes y los profesionales

sanitarios ™

Investigador Principal:
DR. F. JAVIER ALVAREZ GONZALEZ

Servicios implicados: SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA DE LA
FACULTAD DE MEDICINA

Informa que la Comision de Investigacién ha decidido:

Autorizar la ¢jecucion del proyecto en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Observaciones: Ninguna

En Valladolid a 28 DE SEPTIEMBRE DE 2010

El Presidente gle|la Comisién de Investigacion

%ﬁ
W 8 Junta de

Castilla y Ledn

243



Medicamentos y conduccion de vehiculos: Analisis de la percepciéon por parte de los pacientes/usuarios de farmacia

Anexo 4. Aprobacién del proyecto por el Comité Etico de Investigacion Clinica de La
Facultad de Medicina, protocolo 2012/14.

Reunién
eValladolid
Universidadd 13 de febrero de 2012 COMITE ETICO DE
FACULTAD DE MEDICINA INVESTIGACION CLINICA
C/ RAMON Y CAJAL,7 DE LA UNIVERSIDAD DE
47005 VALLADOLID. VALLADOLID

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Evaluados y Ponderados los Aspectos Eticos y Legales aplicables, segin la legislacién
vigente, en territorio nacional, europeo y de organismos internacionales para la Evaluacién
de Ensayos Clinicos y Proyectos de Investigacidn, realizada por el Comité Etica de
Investigacién Clinicas de la Universidad de Valladolid, contemplada en la directiva Europea
2001/20/EC y el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero.

DESCRIPCION DEL PROTOCOLO EVALUADO:

Valladolid 13/02/2012. Cédigo CEIC: Protocolo 2012/ 14

Promotor: Mutua Madrilefia

Titule: PICTOGRAMA MEDICAMENTOS Y CONDUCCION: ANALISIS DE SU
COMPRENSION POR LA POBLACION ESPANOLA

Disefiado para (metodologia): Evaluar el grado de comprensién de la poblacién espafiola
sobre el pictograma espafiol de medicamentos y conduccién Estudio descriptivo trasversal
(cada persona es muestreado en una sola ocasidn). Grupo dnico de personas de toda Espafia
(2.500 encuestas con un minimo de poblacién conductora de 100 personas por CCAA).

Con los objetivos de: 1. Valoracién de la comprensién de la poblacién general espafiola hacia
el pictograma impreso en el envase de ciertos medicamentos.

2. Conocer la influencia que este simbolo, impreso en el envase de ciertos medicamentos
espafioles, pudiera ejercer sobre la actitud de los usuarios de medicamentos frente a la
conduccidn,

Para ser realizado en la Universidad de Valladolid. Area de Farmacologia

Cuyo Investigador principal es: D F. Javier Alvarez Gonzalez

Investigadores colaboradores: M® Trinidad Gémez-Talegén, Inmaculada Fierro Lorenzo.

El CEIC resuelve INFORMAR FAVORABLEMENTE, la realizacién del estudio resefiado.
Valladolid a 13 de febrero 2012 E ‘ .
J 4 : Univarsidad de Valladolid
e (A7 @’r'ﬁ“ M[u.. Facultad de Medicina

' C/. Ramén y Cajal, 7
Fdo.: Dr. José Luis Garcia Rolddn 47005 Valladollid

Secretario Técnico del CEIC de la Universidad de Valladolid.
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Anexo 5. Encuesta realizada a los pacientes sobre el pictograma.

MEDICAMENTOS Y CONDUCCION

Nos seria de gran utilidad conocer su opinién acerca de los medicamentos y la
conduccion. El presente estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica de la Facultad de Medicina, Universidad de Valladolid.

Este estudio forma parte de un proyecto financiado por la Fundacion Mutua Madrilefia.

Muchas gracias por su participacion.

FUNDACION
MUTUAMADRILENA
Sexo: [] Varén L1 Mujer ¢Cudl es su edad? ............ afios
¢ Tiene permiso de conducir? [ ] Si — cuél........... ¢Es conductor profesional? [ ]Si [ ] No

¢Cuantos kms condujo?
Durante la semana pasada ¢Qué dias condujo?
L O [Ox [HdJ [Ov [0S [ID |Lasemana pasada El Gltimo afio

kms Kms

Tipo principal de vehiculo........................

¢Cual es su nivel de estudios?

[ ] No complet6 la educacion primaria (EGB)
[ ] Complet6 la educacion primaria (EGB)

[ ] Bachillerato elemental o ESO

[] Bachillerato superior o COU

[ ] Diploma 6 licenciatura Universitaria

¢Cual es su actividad profesional (ocupacion)
actualmente?

¢Sabia que algunas medicinas pueden influir en la capacidad para L] L]
conducir? Si No
¢Conocia la existencia de un pictograma sobre conduccién (triangulo de [
borde rojo con fondo blanco y un coche en el centro) en los envases de Si
algunos medicamentos?

246



Presentacion de un_envase de medicamento con el pictograma sobre
conduccién

En su opinidn, ¢qué significado tiene para Vd. el pictograma sobre conduccion?:

¢Conocia este medicamento? L]Si [ 1No
¢Lo ha tomado en alguna ocasion? L]Si [ONo [] No lo recuerdo

A la vista del pictograma ¢Cémo evaluaria usted el grado de influencia de este medicamento
en la conduccion?, es decir, el riesgo que tiene tomar ese medicamento y conducir
vehiculos.

[ ] Riesgo

[ ] Alto riesgo moderado

[ ] Bajo riesgo L] Sin riesgo [ 1No lo sé

¢Qué haria usted si le prescribiesen este medicamento con un pictograma sobre la
conduccidn en su envase y tuviera que conducir?

(] No tomaria [ Leeria el [] Pediria consejo al

. . o [] No tomaria el
ninguna medida médico o .
: . prospecto - medicamento
(lo ignoraria) farmacéutico

Supongamos que a usted le prescriben este medicamento en el que aparece el pictograma
sobre conduccién en el envase

¢Con qué frecuencia conduciria en el periodo en el que estuviese tomando este
medicamento?

Si tuviera que tomarlo durante unos pocos dias (hasta una semana)

[] Con la [ ] Menos [ ] Bastante [ ] Casi no .
) o [ ] No conduciria
misma frecuentemente menos conduciria
frecuencia frecuentemente
Y si tuviera que tomarlo durante varios meses (1 a 3 meses)
[] Con la [ ] Menos [ ] Bastante [ ] Casi no .,
) . [ ] No conduciria
misma frecuentemente menos conduciria
frecuencia frecuentemente

Y si tuviera que tomarlo durante un periodo muy prolongado de tiempo (1 afio 0 mas)

[] Con la [ ] Menos [ ] Bastante [ ] Casi no .,
) ., [ ] No conduciria
misma frecuentemente menos conduciria
frecuencia frecuentemente
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Seqgun su opinion, valore del 1 al 10 (1-negativo, 10-positivo), el pictograma es

1 _2 3 4 5 6 7 8 9 10
Innecesario| _ 0O 0 0 O 0O O O O 0O 0O |Uiil
No informativo| _O O O O O O O O 0O 0O |Informativo
Incomprensible| _ O 0 0 O O O O O O O |Comprensible
Complejo|_O O O O O O O O O 0 |Sencillo

¢Qué probabilidad existe de que usted cambie su comportamiento sobre conducir, cuando
le prescriban o dispensen un medicamento con este pictograma sobre medicamentos y
conduccién?

L] Muy [ ] Improbable | []Ni probable/
improbable ni improbable

[ ] Probable [] Muy probable

Antes de tomar un medicamento por primera vez ¢Lee usted el prospecto?

[ ] Siempre [ ] Casi siempre [] A veces [] Casi nunca [ ] Nunca
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Prospecto: Lectura del apartado medicamentos, conduccion y uso de
magquinas

Qué opinién le merece el texto de este apartado sobre el medicamento y la conduccion?

Después de leer este apartado del prospecto ¢(Coémo evaluaria usted el grado de influencia
de este medicamento en la conduccion?, es decir, el riesgo que tiene tomar ese
medicamento y conducir vehiculos.

[ ] Riesgo

[ ] Alto riesgo moderado

[] Bajo riesgo [] Sin riesgo [ INolo sé

Supongamos que a usted le prescriben este medicamento en el que aparece el pictograma
sobre conduccion en el envase

¢;Con qué frecuencia conduciria en el periodo en el que estuviese tomando este
medicamento?

Si tuviera que tomarlo durante unos pocos dias (hasta una semana)

[] Con la [ ] Menos [ ] Bastante [ ] Casi no .,
) ., [ ] No conduciria
misma frecuentemente menos conduciria
frecuencia frecuentemente
Y si tuviera que tomarlo durante varios meses (1 a 3 meses)
[] Con la [ ] Menos [ ] Bastante [ ] Casi no .,
) o, [ ] No conduciria
misma frecuentemente menos conduciria
frecuencia frecuentemente

Y si tuviera que tomarlo durante un periodo muy prolongado de tiempo (1 afio 0 mas)

[] Con la [ ] Menos [] Bastante [ ] Casi no .
) ., [ ] No conduciria
misma frecuentemente menos conduciria
frecuencia frecuentemente

¢Esta tomando medicinas [ ]

en la actualidad? No []Si: cuales.

¢Alguna de las medicinas que toma tiene pictograma sobre medicamentos y conduccién?

[ ]Si, cudles [ ]No [ ]No lo sé

¢Ha recibido en algun momento informacion acerca del posible efecto de alguno de los
medicamentos que toma sobre su capacidad de conducir?

[ ] Si, sobre el medicamento: [ ]No [ ]Nolo sé

249



Medicamentos y conduccion de vehiculos: Analisis de la percepciéon por parte de los pacientes/usuarios de farmacia

Anexo 6. Prospectos de medicamentos.

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Orfidal 1 mg comprimidos
Lorazepam

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el
medicamento.

Congerve este prospecio, ya que puede lener que volver a leerio.
§i tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a
otras personas, aunque fengan los mismos sinlomas ya que puede

Si considera que alguno de los efectos adversos que suffe es grave 0
si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico o farmacéutico.

il
g
|

. QUE ES ORFIDAL 1 MG COMPRIMIDOS Y PARA QUE SE UTILIZA

Crfidal es un tranquilizante-ansiolitico (evita el nerviosismo y la ansiedad)
que actia sin influenciar en las aclvidedes normales del individuo.

mm;mﬂa
Enel puaden

pre-exi del estado depresivo. Ademds, pueden
wmnmumamm
dapresivos, lo que deberd ser vigilado en estos pacientes.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd utiizando o ha utilizado
recientementa otros medicamentos, incluso 105 adquiridos sin receta.
Debe tenerse en cuenta que todas las benzodiazepinas producen efectos
depresores sobre el SNC (sistema nervioso central), si se administran
conjuntamente con barbitdricos o alcohol.

Cuando Orfidal se toma con otros medicamentos que actian sobre el
SNC, la combinacion puede hacerle sentirse mas somnoliento de lo debido.
Estos medicamentos incluyen:

- Fhmﬂmumlmmmnmm&h

antidepresivos).

- Fémacos utilizados para aliviar dolores fuertes (analgésicos
narcotcos).
nmmmdwammww

Férmacos anestésicos.

Fémmacos barbitiricos (sedantes).

Férmacos utilizados para el tratamiento de alergias (antihistaminicos).
wummummmm

de foma la ¥ PUd®  puiade alterar el efecto de Orfidal prolongs . i
¥ otros Estos medicamentos incluyen:
(Orfidal s utiliza en los siguientes casos: - Clozapina (Iratamiento de la esquizolrenia).
-Tratamiento a_corlo plazo de lodos los estados de ansiedad y fension, - Valproalo de la epilepsia y bi
onoa u orgdnicos, la . P de la gota).
- Teofiinao

mmammw.mmmm
WW?"M

2 »n:sumonfm1mmm

mmm1mm

- Si es alérgico lm.po
mmmdqnmbmm)umw
componentes de Orfidal.

Toma de Orfidal 1 mg comprimidos con los alimentos y bebidas
Orfidal puede tomarse con y sin alimenios.

El alcohol aumenta el efecto sedante de esta medicacidn, por lo que se
recomienda evitar el consumo de bebidas alcohdlicas.
Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o famacéutico antes de utilizar cualquier

= 8ile han diagnosticado Miastenia gravis (
|mmummwmmmuﬂuem1
Si padece i severa dificultosa o
molestias graves en el pecho).
Si tiene apnea del sueflo (parada respiraloria por corlos periodos de

Si tiene alterada su funcidn del higado.

Embarazo;

Comente a su médico si estd o liene intencién de quedarse embarazada.

El uso de benzodiazepinas, parece estar relacionado con un posible

aumento del riesgo congénito de malformaciones en el primer trimestre de
Se ha el paso de ¥ sus derivados a

Si por médica, se @l producto du una fase
tardia del embarazo, 0 a altas dosis durante el parto, es previsible que
puedan aparecer efeclos sobre el neonato como hipoactividad, hipotermia
(descenso de la lemperatura corporal), hipotonia (disminucion del tono
muscular), apnea (periodo de falta de respiracion), depresion respiratoria

Sidurante el se queda debe asu
médico.

- No se recomienda su uso en menores de 6 afios.

Dependencia

El uso continuada de benzodiazepinas durante algunas semanas, puede
llevar a cierta pérdida de eficacia con respecto a los efectos hipndticos.
También puede conduclr a Una dependencia. Esto uimo ocure
principalmente, tras la toma de forma ininterrumpida del medicamento
durante largo tiempo. Para prevenir al mdximo este riesgo deben tenerse
en cuenta las instruccicnes siguientes:

*  Laloma de benzodiazepinas se hard sélo bajo p médica

P de y desequilibrio en la respuesta
metabdlica al stress por frio.

Los nifios nacidos de madres que loman benzodiazepinas, de forma
cronica durante varias semanas del embarazo o durante el Ulimo periodo

del pueden ia fisica y
sindrome de abstinencia en el periodo postnatal.
Lactancia

Este medicamento no debe ser uliizado durante |a lactancia, ya que las
benzodiazepinas, se excretan por la leche matema. Se han delectado
mﬁm-mammmwmu

(nunca porque hayan dado resultado en olros pacientes) y nunca
aconsejarias a olras personas.

No aumente en absoluto las dosis prescritas por el médico,
ni prolongue el tratamiento més liempo del recomendado.

Consuite al médico regularmenta para que decida si debe continuarse
el tratamiento.
ummwmm:«ummm

La debe de modo gradual,
mmmewm

Tolerancia

Después de un uso confinuado durante algunas semanas, puede
detectarse un cierto grado de pérdida de eficacia con respecto a los elfectos
hipndticas.

Amnesia

frecuentemente transcurridas varias horas tras la administracion del

madisnmania nasls mis aas dasmias ol desss ssssiade las ssslesbas

Estos recién nacidos
Mwmmmmdl los efectos farmacoldgicos
mencionados (sedacion e imitabilidad).

Uso en nifios, ancianos y pacientes debilitados:

Las benzodiazepinas, no se recomiendan en menores de 6 afios a menos
que sea estrictamente necesario; la duracidn del tratamiento debe ser la
minima posible. Los ancianos y pacientes debilitados deben recibir una
dosis menor dado que son més susceptibles a los efectos del tArmaco.
Uso en con

Se recomienda utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia
respiraloria crénica por el riesgo asociado de depresion respiratoria, como
por ejemplo en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica
(EPOC) o sindrome de apnea del susfio.
Conduccién y uso de méquinas

Orfidal puede alterar su capacidad para conducir 0 manejar maquinaria,
ya que puede producir somnolencia, disminuir su atencién o disminuir su

asnmsidad do smnssiia | o snsdaiia da ssles alesies aa mds ssshabis of
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Informacién importante sobre alguno de los componentes de Orfidal
1 mg comprimidos

Este medicamento contiene lactosa.

Si sumédico le ha indicado que padece una intolerancia a cierlos azlicares,
consulte con él, antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR ORFIDAL 1 MG COMPRIMIDOS
Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su
médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico le indicard la duracién de su tratamiento. No suspenda el
tratamiento antes ya que podria no ejercer el efecto deseado.

La dosis normal en adultos es de % o de 1 comprimido (0,5 6 1 mg de
lorazepam) de 2 a 3 veces al dia, lo que significa un méximo de 3 mg de
lorazepam, administrados por via oral, con o sin alimentos.

Esa dosis puede aumentarse o disminuirse de acuerdo con las necesidades
o0 edad del paciente y a criterio del médico.

Si toma mas Orfidal 1 mg comprimidosdel que debiera

A pesar de que la intoxicacion con benzodiazepinas es muy rara, si ha
tomado mas Orfidal del que debiera, consulte inmediatamente a su
médico o farmacéutico o al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono:
915 620 420.

Los sintomas mas frecuentes de infoxicacidn son: somnolencia excesiva,
confusidn o coma.

El tratamiento de la sobredosis incluye produccion de vomitos o lavado
géstrico, medidas generales de mantenimiento, respiracion adecuada,
monitorizacion de las constantes vitales y control adecuado del paciente.
Puede usarse el flumazenilo como antidoto, En los pacientes que toman
benzodiazepinas de forma crdnica debe tenerse especial cuidado al
administrarles flumazenilo ya que dicha asociacion de farmacos puede
aumentar el riesgo de convulsiones.

Si olvidé tomar Orfidal 1 mg comprimidos

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Orfidal 1 mg comprimidos

Al cesar la administracion pueden reaparecer los sintomas que le llevaron
2 la toma del medicamento, asi como inquietud, dolores musculares,
ansiedad, tension, intranquilidad, confusion e irritabilidad, insomnio, falta de
concentracion, dolor de cabeza, sudores, depresion, fenémenos de rebote,
desrealizacion (percepcion irreal o desconocida del entorno inmediato),
mareos, despersonalizacion (desvinculacién de la realidad), movimientos
involuntarios, nauseas, vomitos, diarrea, pérdida de apetito, temblor,
calambres abdominales, palpilaciones, taquicardia, ataques de pdnico,
vértigo, hiperreflexia (estimulacién excesiva), pérdida de la memoria a corto
plazo e hipertermia (incremento de la temperatura interna del cuerpo),
por lo que su médico le indicara de forma precisa como disminuir la
dosis progresivamente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su
médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Orfidal puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

A continuacién se describen los efectos adversos segun su frecuencia de
aparicion en los pacientes tratados:

Muy frecuentes Al menos 1 de cada 10 pacientes

Frecuentes Al menos 1 de cada 100 pacientes

Poco frecuentes Al menos 1 de cada 1.000 pacientes

Raras Al menos 1 de cada 10.000 pacientes

Muy raras Menos de 1 por cada 10.000 pacientes

Frecuencia no conocida No puede estimarse a partir de los datos
disponibles

Trastornos generales

Frecuentes: Astenia (fatiga, cansancio) y debilidad
muscular.

Frecuencia no conocida: Reacciones de hipersensibilidad y
anafilicticas/anafilactoides  (alérgicas),
angioedema (hinchazon bajo la piel de la
lengua, glotis o laringe que puede producir
una obstruccion de las vias respiratorias
que puede ser fatal), hiponatremia (falta
de sodio), hipotermia (disminucion de la
temperatura del organismo), sindrome
de secrecion inapropiada de hormona
antidiurética, angioedema (hinchazdn bajo
la piel).

Trastornos cardiacos
Frecuencia no conocida:  Hipotensién (disminucion de la presion
sanguinea).
Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: Nauseas.
Frecuencia no conocida:  Estrefiimiento, aumento de la bilirubina,

ictericia (coloracion amarillenta del blanco

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Frecuencia no conocida: ~ Trombocitopenia  (disminucion de  las
plaquetas de la sangre), agranulocitosis
(disminucion de neutrdfilos, un tipo
de glébulos blancos de la sangre) y
pancitopenia (disminucion importante de
todas las células de la sangre).
Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes: Sedacion,  sensacion  de
somnolencia.
Ataxia (descoordinacion motora y
problemas en el habla), confusion,
depresion,  desenmascaramiento
depresion, mareos.
Cambio de la libido (deseo sexual),
impotencia, disminucion de orgasmos.
Sintomas  extrapiramidales:  temblor,

ahogo,

Frecuentes:

Poco frecuentes:

Frecuencia no conocida:

de..—:

vértigo; problemas visuales (visién doble =———

y vision borrosa), disartria (dificultad
para articular palabras), dolor de cabeza,
convulsiones; amnesia, desinhibicién,
euforia, coma, ideas e intentos de suicidio,
alteraciones de la atencion/concentracion,
trastomo del equilibrio.
Reacciones paraddjicas como ansiedad,
agitacion, excitacion, hostilidad,
agresividad, furia, alteraciones del suefio/
insomnio, deseo sexual y alucinaciones.
Trastornos respiratorios
Frecuencia no conocida: Insuficiencia respiratoria, apnea,
empeoramiento de la apnea del suefio.
Empeoramiento de la enfermedad
pulmonar obstructiva cronica (EPOC).
Trastornos de la piel y del tejido conjuntiva
Frecuencia no conocida: Reacciones alérgicas en la piel, alopecia
(caida del cabello).

Comoa se ha indicado anteriormente, la retirada del producto puede provocar
la reaparicion de ciertos sintomas como consecuencia del desarrollo de
dependencia.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe
a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE ORFIDAL WYETH 1 MG COMPRIMIDOS
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Conservar por debajo de 25°C.

No utilice Orfidal después de la fecha de caducidad que aparece en el
envase, después de "CAD". La fecha de caducidad es el iltimo dia del mes
que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura.
Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaré a proteger el medio
ambiente.
6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Orfidal 1 mg comprimidos
El principio activo es lorazepam.
Los demas componentes son: laclosa, celulosa microcristalina,
amberlita y estearato magnésico.
Aspecto del producto y contenido del envase
Orfidal se presenta en estuches conteniendo 25 6 50 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Wyeth Farma, S.A.

Cira. Burgos, Km. 23

San Sebastidn de los Reyes

28700 — Madrid

Responsable de la fabricacion:

Wyeth Farma, S.A.

Ctra. Burgos, Km. 23

San Sebastidn de los Reyes

28700 - Madrid

Este prospecto ha sido aprobado en 09/2009
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fluoxetina cinfa 20 mg comprimidos dispersables EFG

fluoxetina
mmelmmmmmm«mammdmwm
Conserve este prospecto, ya que puede tener votveraleerlo
- Si tiene alguna duda, consurteasurnédrcou
- Estemedlcmentose

este prospecto, informe a su médico o

harecetadoaustedymdebedaseioaotraspersonas.aumueta@n los mismos sintomas, ya que
- glmudaaqmalgumdelosefedosaqummesmwaprecia cualquier efecto adverso no mencionado en

ido del prospecto:
1. Qué es fluoxetina cinfa y para qué se utiliza.
2. Antes de tomar fluoxetina cinfa.
i.cammfnailmﬁmdnh.

.

6. Informacidn adicional.

1. QUE ES fiuoretina cinfa Y PARA QUE SE UTILIZA

Fluoxetina pertenece a un de medicamentos
denominados anti mh%l:dora selectivos de la
recaptacidn de serotonina (ISRS).

Este medicamento esta indicado para el tratamiento de:

M asos
ios depresivos mayores
- Trastorno obsesivo-compulsivo

- Bulimia nerviosa: fluoxetina estd indicado como
complementu a la psicoterapia para la reduccion de los
atracones y las purgas.

Nifios mayores de 8 afios y adolescentes:

Paraepnsodtosdepmimdemoderadosam no hay
respuesta a la terapia psicologica después de 4 a 6 sesiones,
Fluoxetina debe ofrecerse a los nifios o jévenes con depresién
de a severa sblo en combinacién con una terapia

picolégica.
2. ANTES DE TOMAR fluoxetina cinfa

N%m llnmtin?hcinls Bl & 1 i

i es alérgico (hipersensible) a fluoxetina o a cualquiera
de los componentes de fluoxetina cinfa. Una alergia puede
incluir erupciones, picores, hinchazén de la cara o de los
labns, o falta de respiracién.

- Si estd tomando cualquier medicamento perteneciente 2
mrotirodemed‘mmtosqueseuﬁtfﬂamﬂﬁn&aa

depresion y son conocidos como inhibidores de la

mmnarmnmsdaa no selectivos o inhibidores reversibles
de la monoaminooxidasa tipo A (también llamado IMAC-A),
puede ocurrir una reaccion adversa grave o mortal.

Solo podrén iniciar el tratamiento con fluoxetina cinfa después
de dos semanas después de finalizar un tratamiento con un
inhibidor irreversible de la MAD (por ejemplo tranilcipromina).

Podréd iniciar el tratamiento con fluoxetina cinfa, al dia
siguiente de finalizar un tratamiento con ciertos inhibidores
reversibles de la MAQ, llamados inhibidores reversibles de la
MAQ conocidos como IMAO-A (por ejemplo moclobemida).

No tome ningtin IMAQ durante al menos cinco semanas tras
la interrupcion de la medicacion con fluoxetina cinfa. Si le ha
sido prescrito fluoxetina cinfa por un largo periodo de tiempo
ylo a una dosis alta, su médico podra considerar la necesidad
de intervalo mayor antes de tomar un IMAO. Ejemplos de
IMAOs son: nialamida, ipronia zida, seiegﬂma mociobemida,
fenelcina, tramlclpromlna isocarboxacida y toloxatona.

Tenga especial cuidado con fluoxetina c-ia
- Desarrolla erupciones en la piel u otras reacciones a
(como picor, hinchazén de la cara o de los labios o falta de
respiracién), deje de tomar los comprimidos y contacte con
su médico in ente,

- Si padece epilepsia 0 ha sufrido anteriormente convulsiones,
si tiene convulsiones o experimenta un aumento en
la frecuencia de las mismas confacte con su médico
inmediatamente, puede que tenga que interrumpir el
tratamiento con fluoxetina.

- Si ha sufrido mania en el pasado, si tiene un episodio
mamaco contacte con su doctor inmediatamente, puede

gue discontinuar el uso nglumt:hm )

- tpadece iabetes, puede que su médico ten ajustarle
|a dosis de insulina o de otro tratamiento ant%l:!;étioo.

- Si usted padece problemas del higado, puede que su médico
fenga que ajustarie la dosis.

- Si usted padece enfermedades del corazon.

- Si usted esta tomando diuréticos, especialmente si es usted
un paciente de edad avanzada.

- Si esta recibiendo terapia electroconvulsiva (TEC).

- Si tiene antecedentes de trastornos hemorragicos
desarrolla hematomas o sangrados inusuales.

ol g,

0 si usted

[t o | e

gy e, AN G e e TN

pueden ascciarse también con un riesgo incrementado de
acontecimientos relacionados con el suicidio. Por lo tanto
deberan seguirse las mismas precauciones cuando se traten
pacientes con otros trastornos psiquiatricos.

Uso en nifios y adolescentes de 8 a 18 afios
fluoxetina cinfa no debe emplearse en el tratamiento de nifios
menores de 8 afios de edad.

Los pacientes menores de 18 afios tienen un mayor riesgo de
efectos adversos como intentos de suicidio, ideas de suicidio
y hostilided (predominantemente ion, iento
de confrontacién e imitacién) cuando toman clase de
Y S o & 1E 0 Rl a1
y 2 para el tratamie

eplso%m\m de W en combinacién
con terapia psicologica, y no ilizarse para otras
indicaciones en este grupo de edad.

Ademds, existe sblo informacién limitada en lo que respecta
lawgundada plazo de fiuoxetina cinfa en relacion al
crecimiento, la pu y el desarollo cognitivo, emocional
y conductual en este grupo de edad. No obstante, su médico
Eodré prescribir fluoxetina cinfa a pacientes menores de
8 afios para el tratamiento de los episodios depresivos de
moderados a graves en combinacion con tetapna psicoldgica

cuando decida que s lo més conveniente para el paciente. Si
su médico e prescribe fluoxetina cinfa a un paciente menor de
18 afios y usted desea dlscuhr esta decnsndn por favor acuda de
nuevo a su médico. Debe informar a su medico si alguno de los
sintomas indicados arltenon'nmte aparece 0 empeora cuando
pacientes menores de 18 afios estdn tomando fluoxetina cinfa.

Toma de otros medicamentos con fluoxetina cinfa

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha

tomado recientemente otros medicamentos (en las dltimas 5

semanas), incluso los adquiridos sin receta. Este medicamento

fpede influir sobre la accién de otros medicamentos
interaccion). Las interacciones pueden darse con:

- Inhibidores de la monoaminooxidasa IMAQ (medicamentos

utilizados para tratar la depresién). No deben emplearse con
fluoxetina cinfa los inhibidores no selectivos de la MAQ ni los
mhlmm de !a MAO conocidos como IMAD tipo A (como
puesto que eden ocasionarse reacciones
sindrome serotoninérgico), ver
Ilunnlim cinfa”. Los inhibidores de la

MAO conocndns como IMAO-B (selegilina) pueden utilizarse

con fiuoxetina cinfa siempre y cuando su médico le haga un
|m|ento cuidadoso del tratamiento.
mr?;éfanolhay un mmentad? de ga?‘gm}m
seromm ver secc &spec:a cui si
se administran estos medlmrm cinfa.
Cuando fluoxetina se administre en canhnacsdn con Imo su
doctor deberé hacerle revisiones con mas frecuencia,

- Fenitolna (medicamento utilizado para la epilepsia),
fluoxetina cinfa puede aumentar los niveles en sangre de
este medicamento, por lo que su médico deberé dosificarle
la fenitoina con més cui cuando se administre con
ﬂmehnacinfaydebaéhaoedemmmnmés

frecuen:

- Clozapma (utilizado para ?mstrastomos mentales)
tramadol (para el tratamiento del dolor) o triptanos (para el
mpatelggnﬁe la migrafia), hay un riesgo incrementado de

- Flecainida o encainida (Faa mgd)lema cardiacos),
?,mm'“"m St Q0 genglo 'm gam““"’

riciclicos ina,
g:mna y amitriptilina), porQUe

porbefocdapaclfed o4 T’“"’"“ﬁ'

es ue su ICO ue gisminuir su S
pu’m gegaldmmlstren con ﬂummq
n efectos sobre

- Warfarina u otros medicamentos que
la coagulacién de la sangre; fluoxetina cinfa puede alterar

T1SO/L6V69LYd I

I
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Embarazo: La informacion obtenida hasta |a fecha no indica un
riesgo incrementado cuando se use este medicamento durante
el embarazo. Sin embargo se debe tener precaucion cuando se
use durante el embarazo, sobre todo durante la (itima etapa del
mismo o justo antes del parto puesto que han sido noti los
siguientes efectos en nifos recién nacidos: irritabilidad, temblor,
ge ilidad muscular, llanto persistente, dificultad para mamar o
ormir.

Lactancia: fluoxetina se excreta en la leche matera y puede
causar efectos adversos en los nifios. Usted deberd continuar con
la lactancia solo si es absolutamente necesario. Si se continla
con la lactancia, su médico podré prescribirle una dosis menor
de fluoxetina,

Conduccién y uso de i

Este medicamento  alterar el juicio 0 la coordinacion.
No conduzca o use maquinaria sin el consejo de su médico 0
farmacéutico.

3. COMO TOMAR fluoxetina cinfa
Siga exactamente las instrucciones de administracién de
fluoxetina cinfa de su médico. Consulte a su médico o
farmacéutico si tiene dudas. -
La dosis normal es:
%_wén:ladwsmmmndadaesdemm&
ico podra revisar y ajustar su dosis en caso necesario en
las 3 a 4 semanas siguientes al inicio del tratamiento. Cuando
considere necesario, se incrementar dicha dosis de forma
gradual hasta un maximo de 60 mg. Se debe incrementar
cuidadosamente la dosis para asegurar que usted recibe la menar
dosis efectiva. Puede que no se sienta inmediatamente mejor
al empezar a tomar su medicamento para |2 depresién, Esto es
frecuente puesto que no se produce una mejoria en los sintomas
depresivos hasta de las primeras pocas semanas tras el
inicio del tratamiento. Los pacientes con depresion deben tratarse
durante un periodo de tiempo de al menos 6 meses.
Bulimia nerviosa: [ dosis recomendada es de 60 mg al dia.
Trastomo obsesivo-compulsivo: la dosis recomendada es de 20
mg al dia. Su médico podra revisar y ajustar la dosis después
de dos semanas de tratamiento. Cuando sea necesario la dosis
se puede incrementar gradualmente hasta un méximo de 60
mg. Si no se observa mejoria dentro de las 10 semanas, se debe
reconsiderar el tratamiento con fluoxetina cinfa.
dewayﬂﬁmadﬂmnhsthhlﬂfmomm‘ El tratamiento
debera iniciarse y ser supervisado por un especialista. La dosis
inicial es de 10 mg/dia. Después de una o dos semanas su médico
puede incrementar la dosis hasta 20 mg/dia. La dosis se debera
incrementar cuidadosamente para asegurarse de que se mantiene
al paciente con la menor dosis efectiva. Los nifios con bajo peso
pueden necesitar dosis menores. Su médico deberd reevaluar la
necesidad de continuar el tratamiento después de 6 meses. Si
m ha mejorado, deberé reconsiderarse el tratamiento.

Si es usted anciano, los incrementos de dosis que le realice su
médico deberdn llevarse a cabo de forma més cuidadosa y la
dosis diaria no debera exceder en general de los 40 mg. La dosis
méxima es de 60 mg al dia.

Si usted tiene un problema hepatico o esta usando otra medicacion
que pueda influir en |a fluoxetina, su médico decidira prescribirle
una dosis menor o instruirle sobre como usar fluoxetina cinfa en
Método de administracion: Trague los comprimidos con medio
vaso de agua o disueltos en medio vaso de agua el cual debe
tragar inmediatamente y por completo. No los mastique.

Si toma mas fluoxetina cinfa de la que debiera: X

Si usted toma demasiados comprimidos, vaya al servicio de
urgencias del hospital mas cercano o consulte inmediatamente
a su médico.

Si puede lleve consigo el envase de fluoxetina cinfa.

Los sintomas de sobredosis incluyen nauseas, vomitos,
convulsiones, problemas cardiacos (como latidos imegulares o
parada cardiaca), problemas pulmonares y cambios en el estado
mental que van desde la excitacion al coma.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultaral Servicio
de Informacion Toxicoldgica Teléfono 915 620 420.

Si olvidd tomar fluoxetina cinfa:

No se preocupe si olvid tomar una dosis. Tome la préxima dosis
al dia siguiente a la hora habitual. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Tomar su medicina a la misma hora cada dia puede ayudarle a
acordarse de tomarla regularmente.

Si interrumpe el tratamiento con fluoxetina cinfa:

No deje de tomar fluoxetina cinfa a menos que se lo haya
indicado su médico. Es importante aue usted siga tomando su
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- Si usted tiene erupcidn en la piel o reacciones de alergia
como pﬁm&ehmge dealg cara 0 _de_‘;::,sg lab&ci:s 0 1[‘alta de
respiracion, deje de tomar los comprimidos y digaselo a su
médico inmediatamente. )

- Si usted se siente inquieto y siente como si no pudiera
permanecer sentado o permanecer quieto, puede que usted
padezca algo que se llama acatisia, por lo que incrementar su
dosis de fluoxetina cinfa podria hacerle sentir peor. Si usted se
siente asi, consulte a su médico, )

- Hable con su médico inmediatamente si su piel empieza
a enrojecer y después le salen ampollas o se descama. Esto
sucede muy rara vez,

Alﬂmcs pacientes han padecido:

- Una combinacién de sintomas (conocida como sindrome
serotoninérgico) que incluyen fiebre de causa desconocida con
ritmo incrementado del corazon, sudoracion, rigidez o temblor
muscuIT. confusidn, agitacion extrema o somnolencia (sélo

rara vez),

- Sensacién de debilidad, somnolencia o confusidn,
principalmente en ancianos y en personas tratadas con
diuréticos (ancianos).

- Ereccidn prolongada y dolorosa.

- Irritabilidad y agitacion extrema.

rastornos generalizados: enfriamiento, sensibilidad a la luz,
dida de peso.
Aparato_digestivo: diarrea y molestias estomacales, vémitos,
indigestion, dificultad dpara tragar o alteracion del sentido
del gusto o sequedad de boca. Raramente se han notificado
anomalias en las pruebas de la funcion del higado, con casos
muy raros de hepatitis.
Si nervioso: dolor de cabeza, alteraciones en el suefio o
suefios anormales, mareos, falta de apetito, cansancio, ia,
movimientos incontrolables, convulsiones, inquietud extrema,
alucinaciones, comportamiento atipicamente desenfrenado,
confusion, agitacion, ansiedad, nerviosismo, incapacidad
para concentrarse y pensar con claridad, atagues de panico o
nsamuentg:l suicidas 0 amlesm. e e
aparato ul -
dificultad para orinar, aumento de la frecuencia en la miccidn,
dl.::unc:én sexual, ereccion prolongada y produccion de leche
materna.
Aparato iratorio: dolor de garganta, dificultad en la
rgspiraciénr?s& han notificado rara vez alteraciones pulmonares
(incluyendo grocws inflamatorios y procesos de histopatologia
variada yfo fibrosis). )
Otros: pérdida de cabello, bostezos, visién borrosa, hematomas o
sangrado sin explicacion, sudores, sofocos, sensacién de mareos
al levantarse, dolor muscular o en las articulaciones, niveles bajos
de sodio en sangre. .
La a de estos efectos adversos tienden a desaparecer con
la continuacion del tratamiento.
Nifios y adolescentes (8 a 18 afios): Tienen un mayor riesgo de
efectos adversos, como intentos de suicidio, ideas de suicidio y
hostilidad. Ademés, la fluoxetina puede disminuir el crecimiento
0 refrasar la maduracion sexual. j _
Si usted padece alguno de los efectos secundarios descritos
anteriormente debe contactar con su médico inmediatamente.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es
grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en
este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE fluoxetina cinfa

No se precisan condiciones especiales de conservacion.
| Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifics. |

Caducidad

No utilice fluoxetina cinfa después de la fecha de caducidad que

a:areceenelmdesm&dew.ufechadecadwdads
(itimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagles ni a la

basura. Deposite los envases y los medicamentos que no necesita
melmntoSIG_RE@deiaramlacia En caso de duda pregunte
a su farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los

medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger
B i st :

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de fluoxetina cinfa 20 mg comprimidos di bles
Cada comprimido contiene como principio activo 20 mg de
fluoxetina.

Los demas componentes son: silice coloidal, almidén de
maiz pregelatinizado sin gluten, aroma de menta, celulosa
microcristalina, crospovidona, xilitol, sodio estearil fumarato,
sacarina de sodio, hipromelosa, macrogol 6000,

Aspecto del producto y contenido del envase
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- | Alarax 25 mg
comprimidos
Ik;) [B /‘1 Hidroxizina dihidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar

a tomar el medicamento.

- Conserve esle prospecio, yo que puede tener que volver
a leerlo,

- Si liene alguna duda, consulle a su médico o farmacéu-

lico.

- Esle medicamento se le ha recelado a usted y no debe
darselo o olios personas, aunque lengan los mismos
sintomas, ya que puede perjudicarles.

~ Si considera que alguno de los efecios adversos que sufre
es giave o si aprecia cualquier efeclo adverso no

mencionado en esle prospecio, informe a su médico o
farmacéutico.

En_esle prospecio:

1.Qué es Alarax comprimidos y para qué se ulilizo
2.Antes de tomar Atarax comprimidos

3.Coémo tomar Alorax comprimidos

4.Posibles efectos adversos

5.Conservacidn de Atarax comprimidos
6.Informacién adicional

AieOUE ES ATARAX COMPRlMlDOOSn;f‘;ARA QUE SE UTILZA
rax es un agenle psi ico itico perlenece a
una clse deuc%npueslos denomi:’\ochs (ﬁfenilcr:fbnus.

Alarax se ufiliza en: =
~ Tralamiento sinlomdtico de la ansiedad en adullos.

~ Tralamiento sintomdtico del prurilo y urticaria.

~ Premedicacién anles de una anestesia.

2.ANTES DE TOMAR ATARAX COMPRIMIDOS

No tome Atarax

- Si es alérgico (hipersensible) a hidroxizina dihidrocloruro 0 a
cualquiera de los demas componentes de Alarax, a celirizi-
no, a ofros derivados de la pipeazina, a aminofilina o a
elilt;:iiumin;e. ] @ -

~ Si padece de porliria [grupo de lastornos heredilarios que
afectan a la sangre).

- En pacienles con intervalo QT preexisienie
(alteracion de una medida en el electrocardiogramal).

~ En caso de embarazo o lactancia.

Tenga especial cuidado con Atarax

- Si liene un riesgo de convulsiones.

- Si fiene insuficiencia hepdtica y si liene insuficiencia renal
moderada o severa. En eslos casos deberd reducirse la dosis
de Alarax.

- Si sufre de gloucoma, obstruccién del flujo de la vejiga uri-
naria, disminucién de lo mofilidad gastrointestinal, miastenia
gruvis o demencia.

i liene isposicién conocida a arritmia cordio-
ca, i pmdspodesequiibrio eledmynimcién en los
niveles de polasio y/o magnesio en sangre), en los que
padecen enfermedad cardiaca preexisiente, o si esld siendo
fraiado conjuntamente con farmacos que puedan provocar
arifmias. En eslos pacientes se considerard el uso de Irala-
mientos allemalivos.

Uso de ofros medicamentos:

Por favor, informe a su médico o farmacéutico si esta ulilizando
o ha utilizado recientemente ofros medicamenios, incluso los
adgquiridos sin recela.

Atarax puede polenciar la accién depresora del sisiema nervio-
so central si se uliliza conjuntamente con ofros farmacos con
propiedades depresoras o anficolinérgicas. En estos casos se
debe adaplar ka dosis a cada paciente.

Alarax debe administrarse con precaucidén en  pacientes
iratados conjuntamente con farmacos que puedan provocar
arritmias,

Alarax anlagoniza los efectos de la betahistina y de fdrmacos
anficolinesterasa.

Debe suspenderse el ralamiento con Atarax ol menos 5 dias  §; joma mas Atarax del que debiera
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lorsades de poinles |alleraciones de unas medidas en el elec
trocardiogramal).

Hasta la fecha no se han detectado mas interacciones con ofros
medicamentos.

Toma de Atarax con alimentos y bebidas

No debe tomar alcohol mieniras esté en trolamiento con este
medicamento. la adminishacién simuliénea de hidroxizina
alcohol puede producir efectos sobre el sistema nervioso cenlmr
Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico anfes de fomar cualquier
medicamento. Alarax no debe lomarse durante el embarazo.
Alarax no debe tomarse duronte la lactoncia. Si el tratomiento
con Atarax fuera necesario, debera suspenderse la laciancia.

Conduccién y uso de maquinas

Alarax puede afeclar lo capacidad de reaccién y de concen-
fracion, Se recomienda precaucién a los pacientes que vayan
a conducir, realizar aclividades polenciclmente peligows o
utilizar maquinaria. El uso conjunio con alcohal v olros ldmaocos
sedativos pueden agravor estos efeclos.

Anci

En pacientes ancianos se recomienda empezar con la mitad de
la dosis recomendada debido a la accién prolongado del

farmaco.

Informacién imporfante sobre algunos de los componentes
de Atarax

Este medicamento conliene lactosa. Si su médico le ha indica-
do que padece una inblerancia a ciertos azicares, consulle
con &l antes de lomar este medicamento.

3.COMO TOMAR ATARAX COMPRIMIDOS

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Alarax
i s por su médico. Consulte a su médico o farmocéutico
si tiene dudas.

La dosis normal es:

* Adultos

- Pasa_el ratomiento de lo ansiedad: 2 a 4 comprimidos
[50-100 mg al dia repartidos en 3 lomas. Se recomienda
adminiskar  1/2-1 comprimido por la mafang, 1/2-
1 comprimido al mediocl?a‘ y 1-2 comprimidos per la no-
che. En casos muy severos se puede ulilizar una dosis de

hasta 12 comprimidos (300 mg) al dia.
~ Para el kalamiento del prurito y urlicaria: Se recomienda
empezar con una dosis de 1 comprimido (25 mg) por la
¥ si necesario, administrar dosis de hasta

anles de la

1 toma la
La dosis méxima dnica en adultos no debe superar los 8 com-
imidos (200 mg) y la dosis méxima diaria no debe exceder
E;ml 2 oompim’;?oa (300 mg).
« Nifios (desde 12 |

Desde 12 meses a 6 aiios de edad: de 1 o 2,5 mg/kg

al dia idos en varias lomas.
de 6 affos de edod: de 1 a 2 mg/kg al dia
reparfidos en varias lomas.

Para_premedicacion antes de una anestesia:

Una dosis dnica de 0,6 1 hora antes de la opera-
cién, la cual puede ir P'en;%’:& por 0,6 mg/kg kb noche
antes de la anestesia.

Les comprimidos se deben ragar enieros con ayuda de liquidos
y se pueden lomar lanio en ayunas como con alimentos.

El comprimido ranurado permite su facil division en 2 parles,
para el mejor ajuste de la dosis necesaria en cada paciente.
Les pacientes con problemas de rifion y con problemas hepati-
oosegdo;etdn reducir la dosis [ver 'Tengrl especial cuidado con
Aarax”).

Lo dosis se adapiord dentro del rango de dosis recomendado
de acuerdo con la respuesta del paciente ol ratamiento,

Si usted cree que el efeclo de Atarax es’demasiado fuerle o
demasiado débil, consulle a su médico o farmacéutico.

rocién, la cual puede ir precedida por

anles de la aneslesia.
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En caso de sobredosis o ingestion accidenlal, consulle inmedia-
tamente a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacion Toxicolégica. Teléfono 915 620 420.

Si olvidé tomar Atarax

Recuerde lomar siempre su medicamento.

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
Continde tomando su dosis normal cuando le toque.

Si inierrumre el tralamiento con Atarax comprimidos

Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con Alarax.
No suspenda el Iralamiento antes. Si liene cualquier otra dudo
sobre el uso de este producio, pregunie a su médico o farmo-

céulico.

4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que lodos los medicamentos, Atarax puede tener efeclos
adversos, aunque no fodas los personas los sufran.
El electo adverso recuente (que alecta al menos 1 de coda 100
pacienles) es sedacion.
los efectos adversos poco Irecuentes [que afectan al menos
1 de cada 1.000 pacientes] son: nausea, malesiar, fiebre,
mareo, insomnio, temblor, agitacién y confusién.
los efeclos adversos raros (que alectan al menos 1de cada
10.000 pacientes) son: taquicardia, alleraciones en la acomo-
dacién o copacidad de ver a diferentes distancias, visién borro-
sa, eshedimienlo, vomilos, hipersensibilidad, pruebas de la
funcién hepdtica anormal, convulsiones, movimientos anormales
involuniarios (discinesia), desorienlacion, alucinaciones, reten-
cion de la orina, erupcién eritematosa, erupcion maculo-papular,
dermalifis, picor e hipolension.
clz;slmsudvemoamuymmsg{g:zafeclﬁmamde 1 de
10.000 pacientes] son: analilactico, broncoespas-
ma [estrechamiento de los bronquios que provoca dificuliad para
respirar], edema angioneurdtico (inflamacién de piel y mucosas),
aumento de la sudoracion, erupcién debida al medicamento,
pustulosis exantémica aguda generalizada [ipo de reaccion
ica que aparece en respuesta o un medicamento, infeccién
oen ), efitema multiforme, sindrome de Stevensjohnson
[estos dos dltimos son trastornos de la piel debidos a una reac-
ci6n alérgica o infeccidn).
los efectos adversos de frecuencia no conocida [no pueden
estimarse a parlir de los datos disponibles) son: QT
en el electrocordiograma y torsades m (alleracion del
elecirocardiograma asociada a laqui s).
Los siguienles efeclos adversos se han observado con celirizina,
el principal metabolito de hidroxicina: rombocilopenia (disminu-
cién en el nimero de plaquelas), agresividad, depresién, lic,
distonia (conlracciones musculares), parestesia (sensacion de
hormigueol, crisis tx:lk'?irus [colocacion de los ojos en una
icion fija), diarrea, disuria [dificullad para orinar), enuresis
E::onlinenciu urinaria), ostenia, edema y aumento de peso.
Si considera que alguno de los efecios adversos que sufre es
grave o si aprecia cualquier efecio adverso no mencionado en
este prospeclo, informe a su médico o farmacéutico.

5.CONSERVACION DE ATARAX COMPRIMIDOS

Maniener lvera del alcance y de la vista de los nifos.

Alarox deberd conservarse en su caja de carlén debido a que
el principio activo hidroxizina dihidrocloruro es sensible a la luz.
No requiere ninguna lemperalura especial de conservacién.
No ulilice Alorax és de lo fecha de caducidad que
aparece en el envase de CAD. la fecha de caducidad
es el dllimo dia del mes que se indica.

los medicamenios no se deben firar por los desagies ni a
la basura. ile los envases y los medicamenios que no
necesila en el SIGRE(®) de la farmacia. En caso de dudo
pte?unle o su formacéulico como deshacerse de los envases y
T3

s madincamantae Ann naon i Ne At |, oA

Responsable de la Fabricacion:
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AIgidOl Sobres

Composicién por sobre:

PSRN0 1.enepmnssssennssmasmuspassensnssnsspassonssosnsib bt piri ST - otasn sttt bbisdtide i R et T e asmes 650 mg
COO0MING OB . oiis iiisimaiiumsonnnsisabidpissorssibsismrrerarennsasnsnsesyegeraesiasatess vessangsonios g e BT S renvo o dogs e tas 10 mg
AridoraseOrblen 2 A0 Me i Bl n e AR M0 Al s 200 Ou L0 adl SN e IR B 500 mg

Excipientes (Sacarosa (0,5 g), sacarina de sodio, silice coloidal, povidona, maltosa, aroma de naranja, colorante
amarillo anaranjado S (E-110) y celulosa microcristalina)

Actividad
Analgésico, antipirético.

Indicaciones
Dolor de intensidad moderada, como sucede en ciatica, cefalea, neuralgias y en dolor postquirdrgico o del postparto.

Posologia
La dosis deberd ajustarse de acuerdo con la gravedad del dolor y la respuesta del paciente.
* Paracetamol
Adultos
325-650 mg cada 4-6 horas 6 500-1000 mg 3 6 4 veces en 24 h. No se excedera de 4 g cada 24 h.
Nifios
Puede establecerse un esquema de dosificacion de 10 mg/kg por toma.
e De 1a2 anos: 120 mg.
De 2 a 3 afos: 160 mg. *
De 4 a 5 afos: 240 mg.
* De 6 a 8 anos: 320 mg.
e De 9 a 10 afos: 400 mg.
* Mayores de 10 afios: 480 mg.
Estas dosis pueden repetirse 4-5 veces al dia sin exceder de un total de 5 dosis en 24 horas.
* Codeina
Adultos
15 a 60'mg cada 4-6 h.
No superar los 120 mg en un dia (24 horas).
Nifos (a partir de 1 afio)
0,5 mg/kg por toma cada 4-6 horas, pero sin superar las 4 dosis en un periodo de 24 horas.
La administracion del preparado esta supeditada a la aparicién de los sintomas dolorosos o febriles. A medida que
éstos desaparezcan debe suspenderse esta medicacion.

Modo de empleo
Disuélvase el contenido del sobre en medio vaso de agua.

Contraindicaciones

¢ Enfermedades hepéticas.

» Hipersensibilidad al paracetamol o codeina.
* Embarazo.

Abuso y dependencia

La administracion prolongada y excesiva de codeina al igual que otros analgésicos mayores, puede ocasionar
dependencia psiquica, dependencia fisica y tolerancia con sintomas de abstinencia consecutivos a la suspensién subita
del farmaco.

Por esta razéon debe ser prescrito y administrado con el mismo grado de precaucién que con otros analgésicos
mayores, principalmente en pacientes con tendencia al abuso y adiccién.

Después de tratamientos prolongados debe interrumpirse gradualmente la administracién y por indicacion facultativa.

Advertencias
Advertencias sobre excipientes
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Precauciones

= En pacientes con insuficiencia hepética y/o renal, anemia, afecciones cardiacas o pulmonares, evitar tratamientos
prolongados.

* En pacientes debilitados, ancianos o con lesiones intracraneales, hipotiroidismo, insuficiencia suprarrenal,
hipertrofia prostatica, asma u otras enfermedades obstructivas pulmonares.

* Debe tenerse precaucion al conducir vehiculos, manejar maquinaria peligrosa y en general en aquellas actividades
donde la falta de concentracion y de destreza suponga un riesgo.

¢ No exceder la dosis recomendada.

* Se aconseja consultar al médico para usarlo en nifios menores de tres afios o en tratamientos de mas de 10 dias.
No deben tomarse dosis altas durante el embarazo.

* En pacientes diabéticos existe la posibilidad de resultados erréneos en las pruebas de glucosa en orina, incluyendo
las pruebas por tiras reactivas.

* No deben tomar dosis altas (sin previa consulta del médico) los pacientes con predisposicion a célculos renales.

Interacciones

* Puede aumentar la toxicidad del cloranfenicol.

» En caso de tratamientos con anticoagulantes orales se puede administrar, ocasionalmente, como analgésico de
eleccion.

» El uso simultaneo de anticolinérgicos y codeina puede ocasionar obstruccion intestinal.

* Puede potenciar el efecto sedante de los depresores del SNC como ansioliticos, antipsicéticos, antihistaminicos y
alcohol.

 La utilizacién de antidepresivos triciclicos o IMAQ junto con codeina puede ocasionar un aumento de los efectos de
ambos.

* El acido ascorbico en dosis altas (mas de 2 g al dia) puede modificar la accion de ciertos medicamentos.

« Consulte a su médico o farmacéutico si esta tomando antidepresivos, anticoagulantes, dosis altas de salicilatos,
sulfamidas o trimetoprim/sulfametoxazol.

Efectos secundarios i

Hepatotoxicidad con dosis altas en tratamientos prolongados.

Estrefimiento, confusién, aturdimiento, sedacion, dificultad en la respiracion, nduseas y vomitos.

Raramente, pueden aparecer erupciones cutdneas y alteraciones hematoldgicas, como neutropenia o leucopenia.

Intoxicacion y su tratamiento

La sintomatologia por sobredosis incluye mareos, vomitos, pérdida de apetito, ictericia, dolor abdominal, depresién
respiratoria y somnolencia extrema. Si se ha ingerido una sobredosis debe acudirse rapidamente a un Centro Médica
aunque no haya sintomas, ya que éstos muy graves, se manifiestan generalmente a partir del tercer dia después de su
ingestion.

Se considera sobredosis de paracetamol, la ingestion de una sola toma de mas de 6 g en adultos y mas de 100 mg
por kg de peso en nifios. Pacientes en tratamiento con barbitdricos o alcohélicos crénicos, pueden ser mas
susceptibles a la toxicidad de una sobredosis de paracetamol.

El tratamiento consiste en aspiracién y lavado géstrico, carbon activado via oral, administracion intravenosa de
N-acetilcisteina a dosis adecuadas y, si es preciso, hemodialisis.

El periodo en el que el tratamiento ofrece la mayor garantia de eficacia se encuentra dentro de las 12 horas siguientes
a la ingestion de la sobredosis.

En presencia de depresién respiratoria, clinicamente importante, se debe administrar naloxona, junto.con las medidas
necesarias para controlar la respiracion.

“En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacidn Toxicoldgica. Teléfono 915 620 420",

Presentacién
Envase de 12 y 20 sobres.

Meod. P.05.0 ( 27/03112 )

Con receta médica
Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los ninos

[ .
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