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Siempre junto a los farmacéuticos de Cérdoba

Este Informe es una actualizacion del Boletin Informativo CIME “Los medicamentos
vencidos: ¢qué necesitamos saber?”, elaborado por Viviana Correa Salde y Nancy Sola en
noviembre de 2001.

Se presentan diferentes aspectos relacionados con la fecha de vencimiento de los
medicamentos, en particular, de los que representan un riesgo potencial para la salud y se
indica cual es el procedimiento a seguir en el caso de los productos farmacéuticos
caducados.
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Introduccion

En este andlisis se presentan diferentes aspectos relacionados con la fecha de vencimiento
de los medicamentos, en particular, los que representan un riesgo potencial para la salud.
Ademas, se describe cudl es el procedimiento adecuado de eliminacion de los productos
farmacéuticos vencidos, para prevenir la contaminacion del medio ambiente, como asi
también, para evitar que sean vendidos o utilizados luego de la fecha de expiracion.

Actualmente, las fechas de vencimiento o de caducidad de los productos farmacéuticos se
establecen sobre la base de estudios cinéticos de estabilidad. Ademés, se exige que los
prospectos de los medicamentos brinden informacion sobre las condiciones adecuadas de
almacenamiento y la fecha de vencimiento asignada a la férmula, en su envase especifico.

Una vez pasada la fecha de vencimiento, la mayoria de las preparaciones farmacéuticas
pierden eficacia y algunas pueden desarrollar toxicidad.

Existen ciertas categorias de medicamentos con fecha vencida o préacticas inadecuadas de
desecho, que conllevan un riesgo de salud publica. Es por eso que, idealmente, todos los
productos farmacéuticos deberian eliminarse por incineracién a alta temperatura (a mas de
1200°C). En general, solo en los paises industrializados se cuenta con equipos de
incineracién que alcancen tales temperaturas y tengan un control adecuado de emisiones.
Sin embargo, la incineraciéon no es el Unico método que puede emplearse para lograr una
eliminacion adecuada. En este informe se presentan las propuestas de la Organizacion
Mundial de la Salud para el tratamiento de medicamentos vencidos.

¢, Qué se entiende por estabilidad de los medicamentos y farmacos?

La estabilidad de un producto farmacéutico puede definirse como la capacidad de una
formulacién particular, en un sistema de envase/cierre especifico, para mantenerse dentro
de sus especificaciones fisicas, quimicas, microbioldgicas, terapéuticas y toxicoldgicas.

La estabilidad de un farmaco, o ingrediente farmacéutico activo, también puede definirse
como el tiempo desde la fecha de fabricacion y envasado de la férmula, hasta que su
actividad quimica o biolégica no es menor que un nivel predeterminado de potencia rotulada
y sus caracteristicas fisicas no han cambiado de manera apreciable.

El conocimiento de la estabilidad fisica de un farmaco y una formula es muy importante por
diferentes razones. Por ejemplo: un producto farmacéutico puede parecer nuevo, elegante y
profesional mientras se mantenga en el estante; pero cualquier cambio en el aspecto fisico,
como variacién del color o turbidez, puede modificar las propiedades del medicamento.

Por otro lado, como algunos productos se venden en envases de dosis mdltiples, debe
asegurarse la uniformidad del contenido de las dosis del ingrediente activo con el tiempo.
Una solucion turbia o una emulsion rota pueden conducir a un patrén no uniforme de
dosificacion.

Ademas, el ingrediente activo debe estar biodisponible durante toda la vida de
almacenamiento esperada del medicamento o de la preparaciéon. Una ruptura en el sistema
fisico puede llevar a la falta de biodisponibilidad del farmaco para el paciente. Por ejemplo:
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en el caso de los aerosoles pulmonares por inhalador con dosis medidas, la agregacion de
particulas puede producir un depésito pulmonar insuficiente de la medicacion.

La estabilidad quimica también es fundamental para que cada ingrediente activo conserve
su integridad quimica y potencia declarada en el envase primario y el prospecto, dentro de
limites especificados. Las causas quimicas de deterioro de los farmacos y excipientes se
clasifican en incompatibilidad, oxidacion, reduccion, hidrélisis, racemizacion, decarboxilacion
y otras, que también pueden conducir a modificacion de las cualidades del medicamento.

Por ello, se establecio el periodo de validez o de vida util del medicamento, el cual indica el
tiempo que este permanece dentro de sus especificaciones técnicas (cantidad de principio
activo intacto, cantidad total de sustancias relacionadas, cantidad de una sustancia
relacionada en particular, porcentaje de impurezas, velocidad de disolucién, etc.).
Frecuentemente, se define como el tiempo requerido para que la potencia del ingrediente
activo se reduzca por descomposicion al 90% (ts0), aunque pueden aplicarse limites de
tiempo mas estrictos si los productos de degradacion son toxicos. El limite o final de la vida
Gtil es, por contraposicion, la fecha de vencimiento.

¢, Qué factores inciden sobre la estabilidad?

Muchos factores inciden sobre la estabilidad de un producto farmacéutico: la actividad del o
de los principios activos; la interaccién potencial entre los principios activos y excipientes; el
proceso de elaboracién; la forma posoldgica; el sistema de envasado o recipiente,
revestimiento y cierre; las condiciones ambientales durante el transporte, almacenamiento y
manipulacion; y el tiempo transcurrido desde la elaboracién hasta el uso del producto, entre
otros.

¢, Qué es la fecha de vencimiento?

Es la fecha colocada en el envase o en la etiqueta de un medicamento y que identifica el
periodo de tiempo en el que el preparado se mantendra estable, si se lo almacena bajo las
condiciones recomendadas, después de la cual NO DEBE SER UTILIZADO. Es decir, es
la fecha limite en la cual el medicamento aln se ajusta a sus especificaciones
técnicas.

La fecha de vencimiento es proporcionada por el elaborador del medicamento y es una
aplicacion e interpretacion directa de los conocimientos obtenidos a partir de estudios de
estabilidad del producto farmacéutico. Se establece para cada lote, segin su fecha de
fabricacion.

¢,Como se expresa la fecha de vencimiento y dénde debe encontrarse?
La fecha de vencimiento se expresa en mes y afio. Debe aparecer en el recipiente inmediato
del producto y en la caja externa para venta al publico. Siempre debe estar presente.

Cuando se envasan recipientes de dosis Unicas en cajas individuales de cartén, la fecha de
vencimiento puede colocarse en la caja y no en el envase inmediato del producto.

Si un producto seco se debe reconstituir en el momento de administrarlo, se asignan fechas
de vencimiento tanto a la mezcla seca como al producto reconstituido.
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Si un producto vence, por ejemplo, en octubre de 2021, ¢hasta cuando puede
utilizarse?

La fecha de vencimiento denota el uUltimo dia del mes en el cual el producto podra ser
utilizado; es decir, si vence en octubre de 2021 se puede utilizar solamente hasta el 31 de
octubre de ese afio.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
establece que los medicamentos no deben usarse después de la fecha de vencimiento.

¢, Qué propiedades del medicamento pueden afectarse cuando se supera la
fecha de vencimiento?

PROPIEDADES CONSECUENCIAS

Cada ingrediente activo puede variar su integridad

uimicas o .
Q guimica y la potencia declarada.

Pueden alterarse algunas propiedades fisicas originales:

Fisicas . . . . o
apariencia, uniformidad, disolucion, color, etc.

Puede afectarse la esteriidad o la resistencia al

Microbioldgicas g : .
crecimiento microbiano.

Terapéuticas Pueden modificarse los efectos terapéuticos.

Pueden ocurrir cambios en la toxicidad por formacion de

Toxicolbgicas L
g productos toxicos.

Adaptado de USP 42. Farmacopea de los Estados Unidos de América. NF 37. Formulario Nacional.

¢,Cudles son las condiciones oficiales de almacenamiento?

Segun las especificaciones de la Farmacopea Nacional Argentina:
M Freezer: es cualquier temperatura mantenida termostaticamente entre -25°C y -10°C.
M Frio: es cualquier temperatura que no exceda 8°C.

M Heladera o refrigerador: es un sitio frio donde la temperatura se mantiene
termostaticamente entre 2°C y 8°C.

M Fresco: se define como cualquier temperatura entre 8°C y 15°C. Se pueden emplear
camaras frias.

M Temperatura ambiente: es la temperatura del &rea de trabajo.

M Temperatura ambiente controlada: es la temperatura mantenida termostaticamente
entre 20°C y 25°C.

M calido: es cualquier temperatura entre 30°C y 40°C.

M calor excesivo: es cualquier temperatura por encima de 40°C.
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Si el congelamiento sometiera a un producto a la pérdida de potencia 0 a una alteracion
destructiva de la forma farmacéutica, el prospecto del envase debe tener instrucciones
apropiadas para proteger al producto del congelamiento.

Cuando en una monografia no se dan instrucciones especificas de almacenamiento, se
entiende que las condiciones de almacenamiento del producto deben incluir la proteccion de
la humedad, del congelamiento y del calor excesivo.

¢, Qué dice la Legislacion Farmacéutica sobre medicamentos vencidos, en
Argentina?

Dentro de la Legislacién Farmacéutica Nacional, la Ley 16463, en su articulo 19, establece
gue “queda prohibido la elaboracion, tenencia, fraccionamiento, circulacién,
distribucion y entrega al publico de productos impuros o ilegitimos”.

Se entiende por productos ilegitimos a aquellos:

e Vencidos. Los medicamentos vencidos se consideran ilegitimos segin Resolucién
435/2011 de ANMAT.

e Con fecha de vencimiento adulterada.
o Falsificados.
e No autorizados.

e Que provienen del contrabando de muestras médicas.

¢Qué puede ocurrir con los medicamentos cuando se alcanza la fecha de
vencimiento?

e Pérdida de sus efectos farmacolégicos.

e Mayor probabilidad de ocurrencia de efectos adversos.

e Cambios en la estructura quimica del farmaco, lo que afecta a la potencia declarada.

e Alteracion de las propiedades originales como la apariencia, el sabor, la disolucion, el
color, entre otras.

e Contaminacion con microorganismos.

e Formacion de productos toxicos.

¢,Cudles son los medicamentos caducados o no deseados?

Los medicamentos que nunca deben usarse y siempre deben considerarse desechos son:
e Todos los medicamentos vencidos.

e Todos los jarabes o gotas para ojos en recipientes no sellados, rotos o alterados
(aunque no hayan caducado).

e Todos los medicamentos que deben manipularse en una cadena de frio y que haya
sido interrumpida (por ejemplo: insulina, hormonas de polipéptidos, gammaglobulina
y vacunas).
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e Todos los comprimidos y capsulas sueltos o a granel. Si no han caducado, solo
podran utilizarse si el envase esta todavia sellado, adecuadamente rotulado o dentro
de los envases originales.

e Comprimidos, grageas o pastillas rotas o descoloridas. Capsulas rotas, descoloridas

0 pegoteadas.

e Todos los tubos no sellados de cremas, unglentos, pastas, etc. (aunque no hayan
caducado). Tubos con cremas, pomadas 0 unglentos que se encuentren rigidos,
rotos o con pérdidas.

e Cualquier medicacion que requiera conservarse refrigerada tras su apertura, luego
de haber permanecido mas de dos semanas en la heladera.

e Cualquier medicamento liquido que haya sido abierto mas de un mes atras.

e Medicamentos adquiridos mas de un afio atras, salvo que las condiciones de
almacenamiento hayan sido adecuadas y la fecha de vencimiento ain no se haya

cumplido.

¢,Cudles son
especiales?

los medicamentos que deben eliminarse con

métodos

e Sustancias controladas; por ejemplo, narcéticos, sustancias psicotrépicas.

e Medicamentos
antiparasitarios.

antimicrobianos: antibioticos,

e Antineoplasicos, medicamentos citotéxicos.

e Antisépticos y desinfectantes.

antifingicos, antivirales vy

¢, Cudles son los métodos de desecho de productos farmacéuticos?

Métodos de desecho

Tipos de productos farmacéuticos

Observaciones

Devolucion al fabricante

Todas las preparaciones farmacéuticas de
desecho a granel, en particular los
antineoplasicos.

Incineracién a alta temperatura,
por encima de 1200 °C

Desechos solidos, semisdlidos, polvos,
sustancias controladas.

Costoso, sobre todo si se debe construir
un incinerador especial. Puede ser mas
practico recurrir a las plantas industriales
existentes.

Incineracion a temperatura media
(850 °C como minimo) con
incinerador de dos camaras.
Incineracion en hornos de
cemento

Desechos solidos, semisdlidos, polvos,
sustancias controladas*

Es mejor incinerar los antineoplasicos a
alta temperatura.

*A falta de incineradores de alta
temperatura

Inmovilizacion

Encapsulacion de desechos

Desechos solidos, semisdlidos, polvos,
liquidos, antineoplasicos, sustancias
controladas.

Inertizacion

Desechos solidos, semisdlidos, polvos,
antineoplasicos, sustancias controladas.

Vertederos

Vertedero sanitario disefiado y
trazado técnicamente

Cantidades limitadas de sdlidos,
semisolidos y polvos sin tratar. Plasticos
de PVC.

Es preferible eliminar los medicamentos
de desecho después de la inmovilizacion.
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Métodos de desecho Tipos de productos farmacéuticos Observaciones

Desechos solidos, semisdlidos y polvos,
preferentemente después de la
inmovilizacion. Plasticos de PVC.

Vertedero disefiado
técnicamente

. o No se recomienda para sustancias
. o .| Desechos solidos, semisdlidos y polvos .
Vertedero abierto no disefiado ni . . . ; ; controladas sin tratar.
sin tratar —deberan cubrirse de inmediato

controlado . . *Es preferible la inmovilizacion. Usar solo
con residuos urbanos. iy
como Ultimo recurso.

Preparaciones liquidas, jarabes, liquidos
intravenosos diluidos; cantidades
pequefias de desinfectantes diluidos (bajo
supervision).

No se recomienda para antineoplasicos,
ni desinfectantes y antisépticos no
diluidos.

Sistema de alcantarillado

Liquidos, jarabes, liquidos

intravenosos diluidos; cantidades
pequefias de desinfectantes diluidos (bajo
supervision).

No se recomienda para antineoplasicos,
ni desinfectantes y antisépticos no
diluidos.

Corrientes rapidas de agua

No es aceptable para plasticos de PVC ni
Quema en recipientes abiertos Papel y cartén utilizados en el envase.* para farmacos.
*Como ultimo recurso.

No es practico para cantidades superiores
a 50 kg.

Descomposicién quimica No recomendado* *No se recomienda a menos que se
disponga de personal experimentado y de
materiales especiales.

Adaptado de OMS: Directrices de seguridad para el desecho de preparaciones farmacéuticas no deseadas durante y
después de una emergencia.

¢,Cuales son las consecuencias de desechar los medicamentos de un modo
inadecuado?

En general, los productos farmacéuticos caducados no representan una grave amenaza
para la salud publica ni para el ambiente si se almacenan en lugares secos. Pero, la
eliminacion inadecuada es peligrosa ya que puede dar lugar a una serie de irregularidades.
A continuacion, se resumen las principales implicancias para la salud publica:

e Puede ocasionarse la contaminacién del agua potable.

e Los antibiéticos, antineoplasicos y desinfectantes no biodegradables pueden matar
bacterias necesarias para el tratamiento de las aguas residuales. No deberan
desecharse antineoplasicos en vias de agua porque pueden perjudicar la vida
acuatica o contaminar el agua potable. De igual manera, no deberan descargarse
grandes cantidades de desinfectantes en un sistema de alcantarillado o en vias de
agua, a menos que se diluyan muy bien.

e Cuando se queman medicamentos a baja temperatura o en recipientes abiertos
pueden liberarse contaminantes toxicos a la atmésfera. En condiciones ideales, esto
deberé evitarse.

e La eliminacibn de medicamentos en condiciones poco eficientes y sin seguridad,
puede provocar que los medicamentos caducados vayan a parar a manos de las
personas que buscan en los basureros o de nifios.

Cuando no se cuenta con lugares adecuados de desecho y personal capacitado para
supervisar la eliminacion, y si las preparaciones farmacéuticas se guardan en su envase
original existe el riesgo de que se revendan. La mejor solucion es almacenarlas en tambores
e inmovilizarlas.
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¢, Cudles son las responsabilidades de los/las profesionales de la salud?

El/la FARMACEUTICO/A debe:

N 8 & X

=

Dispensar primero el lote mas viejo.
Almacenar los productos en condiciones adecuadas.
Observar los productos para detectar cualquier evidencia de inestabilidad.

Distribuir los medicamentos y otros insumos en el envase adecuado y con el cierre
correcto.

Informar y educar al paciente y a los integrantes del equipo de salud sobre el
almacenamiento y el uso de los medicamentos.

Estipular condiciones de devolucion de productos vencidos o proximos a vencer con
los proveedores, de lo contrario debera procurar que sean desechados de manera
adecuada.

El/la MEDICO/A deberia:

4]

No autorizar el uso de medicamentos vencidos.

El/lla ENFERMERO/A deberia:

]
4]
4]
4]

No administrar medicamentos vencidos.
No utilizar productos médicos vencidos.
Almacenar los productos en condiciones adecuadas.

Preparar y administrar primero los lotes mas viejos.

¢, Qué puede hacer el/la farmaceéutico/a con los medicamentos vencidos?

Existen diferentes alternativas:

Devolucion de los medicamentos caducados o préximos a caducar a los proveedores
segun el “Convenio de Devolucién de Medicamentos Vencidos”. En este convenio se
establece que los medicamentos vencidos que se encuentren en la cadena de
comercializacion deberan ser reconocidos por el laboratorio titular del registro para
su canje o0 reconocimiento siempre que no se hubieren superado los plazos
establecidos, de modo contrario las droguerias, las distribuidoras y los laboratorios
aceptaran la devolucibn de sus productos para su destruccion sin mediar
acreditacion o restitucion alguna.

Aun después de intentar vehiculizar los medicamentos vencidos por medio de los
proveedores, puede ocurrir que algunos de ellos sigan quedando en la farmacia. En
este caso el Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Cérdoba ofrece, a los
profesionales matriculados que facturan por medio de esta entidad, la posibilidad de
eliminar los medicamentos caducados a través de una empresa autorizada por la
Municipalidad de Cérdoba para tal fin.

Otras posibilidades son las que se describen dentro de los métodos que se emplean
para la eliminacion de productos farmacéuticos.
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¢Qué deben hacer pacientes y consumidores/as con los medicamentos
vencidos o en desuso? ¢Cuales son los riesgos de no hacerlo?

Los medicamentos vencidos o productos farmacéuticos caducados corresponden a un
grupo de residuos que se generan luego de pasada su fecha de vencimiento o debido a
que pierden sus propiedades por situaciones particulares, como por ejemplo
almacenamiento inapropiado, o porgue no pueden reutilizarse (situaciones donde se
inicia un tratamiento y no se termina de usar el medicamento). Si los medicamentos
vencidos contienen una o0 mas sustancias téxicas o de especial cuidado, deberan ser
considerados residuos patogénicos y gestionados como tales.

RECOMENDACIONES GENERALES

Una mala gestién de los medicamentos, en las distintas etapas de su utilizacion, puede
causar graves dafios a la salud humana y al medio ambiente. Por ese motivo, entre los
recaudos a tener en cuenta:

1. NO DESCARGUE POR EL INODORO NI VUELQUE MEDICAMENTOS EN LOS
DESAGUES. Estudios recientes de impacto ambiental informaron que desechar los
medicamentos vencidos 0 no usados en los desagiies o inodoro podria tener un impacto
adverso sobre el medio ambiente, contaminando el agua del sistema cloacal.

2. CUANDO TIRE MEDICAMENTOS NO USADOS, PROTEJA A NINOS/AS Y MASCOTAS
DE LOS EFECTOS POTENCIALMENTE NEGATIVOS. Se recomienda:

v' Aplastar los medicamentos solidos y disolverlo en agua, mezclarlos con cualquier
material que absorba el medicamento disuelto (como tierra, arena o café molido
usado) y colocarlos en una bolsa plastica sellada antes de desecharlos.

v' Quitar y destruir toda informacion personal identificatoria del recipiente del
medicamento.

3. HABLE CON SU FARMACEUTICO/A. Es una de las profesiones de la salud mas
accesibles. Como expertos/as en medicamentos estan disponibles para guiarle acerca de
como desechar correctamente sus medicamentos no usados o vencidos.

Agradecimientos: a la Mgter. Mariana Caffaratti, la Dra. Vanesa Sterren y la Dra. Norma
Sperandeo por sus lecturas criticas y sugerencias al texto.
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