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RESUMEN

Introduccion: El prospecto que acompafia a los
medicamentos de venta libre contiene informa-
cién importante, que no siempre es comprendida
correctamente.

Objetivos: Explorar en qué medida se comprende
la informacién incluida en los prospectos de espe-
cialidades medicinales de venta libre con parace-
tamol como principio activo.

Métodos: Se realiz6 un estudio cualitativo, con en-
trevistas semiestructuradas a 20 adultos a cargo de
nifnos usuarios del medicamento. Se llevé a cabo
con un equipo multidisciplinario: dos médicas, una
psicologa, una socibloga y una lingtista. Se utilizd
el prospecto de un medicamento con paracetamol
destinado a niflos mayores de cuatro afos. Se ana-
lizb6 cada respuesta como variable dicotémica (si/
no), de acuerdo con la comprensién de la informa-
cion. Seidentificaron las caracteristicas discursivas
de los prospectos y, a partir de ellas, se evaluaron
los datos de las entrevistas.

Resultados: Ninguno de los entrevistados com-
prendi6 la posologia, mientras que un 30% tuvo
dificultades para entender las contraindicaciones.
Conclusiones: Es necesario seguir realizando es-
tudios de comprensibilidad para identificar las difi-
cultades que tienen los usuarios de medicamentos
de venta libre para entender los prospectos.
Palabras clave: Comprension, medicamentos sin
prescripcion, prospectos de medicamentos, aceta-
minofén, cuidado del nifio.
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ABSTRACT

Introduction: Over-the-counter medicine leaflets
include important information, which is not always
understood by users.

Objectives: To explore the level of understanding
of information stated in over-the-counter medicine
leaflets, containing paracetamol as active ingredient.
Methods: A qualitative study was conducted, with
semi-structured interviews to 20 adults in charge of
children using the medicine. The multidisciplinary
team was composed by two physicians, one psy-
chologist, one sociologist and one linguist. It used
a leaflet of a medicine containing paracetamol for
children older than four years. The study analyzed
every response as a yes/no variable according to
information comprehension. The leaflet speech
features were identified, so as to evaluate the data
collected by the interviews.

Results: None of the interviewed people unders-
tood the dosage, while 30% of them had difficulties
regarding contraindications.

Conclusions: |t is necessary to perform further
comprehensibility studies to identify the difficulties
faced by over-the-counter medicine users while
reading the leaflets.

Key words: Comprehension, over-the-counter
medicines, medicine package leaflets, acetamino-
phen, child care.

INTRODUCCION

Las especialidades medicinales que con-
tienen paracetamol son analgésicos y an-
tipiréticos utilizados ampliamente por la
poblacion. Se administran sobre todo a la po-
blacion infantil y se encuentran bajo la condi-
cién de expendio de venta libre, debido a que
estan “destinados a aliviar dolencias que no
exigen en la practica una intervencion meédi-
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ca y que, ademas, su uso, en la forma, con-
diciones y dosis previstas no entrafia, por su
amplio margen de seguridad, peligros para el
consumidor”.!

En los Estados Unidos se realizaron diver-
sos estudios para conocer la percepcion de
los consumidores de medicamentos de ven-
ta libre. De acuerdo a una revision efectuada
por la Food and Drug Administration (FDA) 2
en uno de ellos, de 2002, el 41% de los en-
cuestados afirmo6 que eran demasiado suaves
para ocasionar algun tipo de problemas,® en
otro caso, el 42% dijo que no creia que tuvie-
ran efectos adversos cuando se combinaban
con otros medicamentos;* en un tercer estu-
dio, de 2005, el 16% sefal6é que la mayoria
de los medicamentos de venta libre no ge-
neraban efectos adversos. Ademas, muchos
encuestados no sabian qué productos conte-
nian paracetamol, y méas del 50% desconocia
que una sobredosis del farmaco podia causar
dafio hepético.®

En 2009, la FDA emitié una guia dirigida
a la industria farmacéutica. Alli incluyé reco-
mendaciones para la realizacion de estudios
de comprensién de prospectos correspon-
dientes a medicamentos de venta libre.®

Por su parte, la Comision Europea publicd
en 2009 una guia sobre la legibilidad de rotu-
los y prospectos de medicamentos para uso
humano. Alli incluyé recomendaciones para
asegurar que la informacion sea accesible y
comprensible para los usuarios.”

Entre los diversos trabajos internacionales
publicados sobre comprensibilidad de pros-
pectos, también existe un estudio cualicuanti-
tativo realizado en México y dedicado también
a la etiqueta de un analgésico con paraceta-
mol, el mismo principio activo.®

En Argentina, después de comprobar la
diversidad de informacion incluida en pros-
pectos de medicamentos con igual compo-
sicién, una comisién de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec-
nologia Médica (ANMAT) elaboré documen-
tos especificos sobre el tema. Para facilitar
un correcto uso del medicamento por parte
del usuario/paciente, se definieron los linea-
mientos generales acerca del modo en que
debe incluirse la informacion para las espe-
cialidades de venta bajo receta y también pa-
ra las de venta libre.®

En 2000, ANMAT investig6 la automedica-
cion en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(CABA). A través de un estudio cualitativo con
técnica de grupos focales, analiz6 los modos
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de utilizacion de los medicamentos de venta
libre e incluyd ciertos aspectos de lectura e
interpretacion de los prospectos en general.™®
Sin embargo, hasta el momento no se realiza-
ron estudios de este tipo para un determinado
principio activo.

Para esta investigacion se eligio el pros-
pecto del principio activo paracetamol, ya que
es uno de los pocos bajo condicion de venta
libre sobre el cual ANMAT ha determinado la
informacion que debe contener.

El conocimiento acerca del uso de este
tipo de medicamentos proviene de diversas
fuentes: médico pediatra u otro profesional
de la salud (farmacéutico, enfermero, etc.),
familiares, vecinos, medios de comunicacion,
medios graficos/audiovisuales (revistas, pro-
gramas de salud en radio o television, Inter-
net, etc.) o el prospecto que acompafa al
producto.

Para determinar si la informacién del pros-
pecto es eficaz para comunicar el mensaje a
los usuarios, se decidi6 realizar un estudio.
Su objetivo consistidé en explorar el grado de
comprension que tenian los adultos con ni-
fios a cargo sobre la informacion incluida en
los prospectos de especialidades medicinales
de venta libre con paracetamol como princi-
pio activo. De acuerdo a los resultados obte-
nidos, se busco caracterizar desde el punto
de vista linguistico las dificultades presentes
en el prospecto relacionadas con la falta de
comprension.

METODOS

Para determinar el grado de comprension
de la informacién correspondiente al prospec-
to de una especialidad medicinal de venta li-
bre, se realizd un estudio exploratorio, que
combind técnicas cualitativas (entrevista se-
miestructurada) y cuantitativas (cuestionario).
Este enfoque logré un mayor acercamiento a
las dimensiones subjetivas y simbélicas del
comportamiento humano. Se recabaron da-
tos sobre la comprensidn de los actores con
sus propias palabras y ritmos. La interpreta-
cion de la informacion recabada fue integral
y critica para permitir una mejor aprehensién
de la construccion de las representaciones
sociales.'? 13

Se analizé el grado de comprension pa-
ra los siguientes items: contraindicaciones,
cdmo usar este medicamento, advertencia
de tiempo maximo de utilizacién, sobredosis,
accion terapéutica, uso del medicamento: lea
detenidamente esta informacién, advertencias
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y precauciones, interacciones medicamento-
sas y reacciones adversas. Se caracterizo,
desde el punto de vista lingtistico, el pros-
pecto de una especialidad medicinal de ven-
ta libre.

A partir del analisis de las entrevistas a
los potenciales usuarios, se identificaron las
dificultades existentes para la comprension
del texto.

Se utilizé el prospecto correspondiente a
un medicamento con comprimidos mastica-
bles de 80 mg de paracetamol (indicados pa-
ra nifos de 4 afios 0 mas).

El equipo multidisciplinario estuvo confor-
mado por dos médicas (con especialidad en
las siguientes areas: Pediatria, Toxicologia y
Farmacologia), una psicologa, una sociéloga
y una linguista.

El estudio incluy6 a mujeres adultas ma-
yores de 18 afos, residentes en CABA o el
Gran Buenos Aires (GBA), encargadas de ni-
Aos mayores de 4 afios, considerando que
son en su gran mayoria las mujeres con quie-
nes quedan los menores a cargo. Quedaron
excluidos los siguientes grupos: trabajadores
del area clinica, asistencial, farmacéutica,
odontoldgica u otras con una potencial rela-
cién con medicamentos; usuarios de un nu-
mero importante de documentos escritos en
su vida laboral; participantes de cursos con
informacion en salud; personas con estudios
terciarios o universitarios completos o incom-
pletos; personas con dificultades en la vision
a pesar de usar medios épticos; personas con
dificultades en el idioma espafol a nivel oral;
personas a cargo de nifios con patologias
crénicas; y personas con participacion en al-
guna encuesta previa sobre medicamentos,
realizada por cualquier ente. Los individuos
fueron seleccionados intencionalmente por
medio de una agencia de reclutamiento (que
contaba con un listado previo de voluntarios),
de acuerdo a los criterios de seleccion prees-
tablecidos.

Se efectuaron entrevistas a 20 mujeres
con nifios a cargo (varios de los criterios de
seleccion, el numero de entrevistados, el or-
den de las preguntas y el tiempo de duracion
de la entrevista, se encontraban establecidos
conforme a las recomendaciones de la Comi-
sion Europea).” Luego de obtener el consen-
timiento informado, las entrevistas tuvieron
una duracién de 45 minutos, fueron grabadas
y transcriptas para su posterior analisis. Se
llevaron a cabo durante septiembre y octubre
de 2010, con la participacién de al menos dos

integrantes del equipo y la presencia de una
de las médicas. Las entrevistas se realizaron
en una sala de reuniones de la ANMAT con
escasos elementos distractivos.

Las preguntas se iniciaban con los datos
personales de la entrevistada; luego abor-
daban la comprensiéon del prospecto y los
problemas de seguridad criticos del medi-
camento, abarcando aspectos generales y
especificos. El orden de las preguntas fue
aleatorio. Se permitié que la entrevistada le-
yera el prospecto las veces que lo deseara, y
se le solicitd que comunicara con sus propias
palabras lo que habia comprendido.

Para el analisis de la comprensién, se de-
bian registrar las respuestas como Si/No. Se
definié previamente como resultado satisfac-
torio cuando la comprension del contenido del
prospecto para cada una de las preguntas era
alcanzada por al menos el 90% de las parti-
cipantes. El criterio de éxito debia ser alcan-
zado con cada pregunta y los resultados no
ser agrupados. Este tipo de analisis se tomd
de las recomendaciones de la Comision Eu-
ropea, mencionadas anteriormente.”

La determinacién de la comprension se
debia realizar durante el momento de la en-
trevista. Para cada pregunta del cuestiona-
rio se elabord una respuesta correcta, que
debia responder la entrevistada; ante una
respuesta incompleta, se consider6 que el
criterio de éxito no habia sido alcanzado. Pa-
ra definir la terminologia, se utilizé un diccio-
nario médico.™

Las categorias de analisis aplicadas en las
entrevistas se observan en la Tabla 1.

El andlisis linguistico cualitativo se hizo
desde una perspectiva funcional, que consi-
derd que todas y cada una de las formas de
un discurso servian a un fin ligado a la comu-
nicacion.™ De acuerdo con este abordaje del
lenguaje, se utilizaron los principios del ana-
lisis del discurso'® como estrategia metodo-
l6gica.'® Asi, se propuso estudiar las formas
linglisticas como recursos, es decir, como
mecanismos que el hablante pone en fun-
cionamiento en una situacion comunicativa
dada y con una finalidad especifica. Dentro
de este contexto, se tuvieron en cuenta los li-
neamientos vinculados con la siguiente idea:
“El analista del discurso trata su ‘corpus’co-
mo el registro (texto) de un proceso dinami-
co en el cual el hablante/escritor utiliza el
lenguaje como instrumento de comunicacion
en un contexto para expresar significados y
hacer efectivas sus intenciones (discurso).

Rev Hosp Nifios BAires Marzo 2013; vol 55, nimero 248



P. Cardoso, J. Curbelo, A. Palazzesi, G. Alvarez y E. Cargnel

Trabajando sobre estos datos, el analista in-
tenta describir las regularidades encontradas
en las realizaciones linglisticas que emplea
la gente para comunicar esos significados e
intenciones”.'®

De acuerdo con estos principios, se ana-
liz6 tanto el prospecto como las entrevistas
realizadas, identificando los problemas de
comprension'’ ¥y |as relaciones entre las
dificultades detectadas y las caracteristicas
del texto.

RESULTADOS

La edad promedio de las entrevistadas fue
de 46 anos (la menor tenia 27 y la mayor, 63).
Del total, seis eran inmigrantes de paises de
América Latina de habla hispana.

En lo que respecta al andlisis dicotomico
de la comprension (ver Tabla 2), 14 de las
entrevistadas (70%) entendieron el término
“hepatica” y 17 (85%) el término “renales”.
Solo 4 entrevistados (20%) comprendian el
significado de “cutanea”, y 2 (10%), el con-

cepto de “trastornos en la sangre”: varias
afirmaron que era algo que sélo se podia ob-
servar mediante un analisis de laboratorio y
sugirieron sustituirlo por una consecuencia
observable.

En relacion con la frase “No esta indicado
en la prevencion cardiovascular”, ninguna de
las entrevistadas entendi6 a qué se referia.
La interpretaron como una contraindicacion
respecto al uso del medicamento en nifios
con problemas cardiovasculares. Cabe sefa-
lar que, en el prospecto analizado, la frase se
encontraba en el item “Indicaciones” porque
habia existido una modificacion de férmula
(de la anterior con acido acetilsalicilico a la
actual con paracetamol) y se habia mantenido
el mismo nombre comercial; esta aclaracion
se incluia para evitar un mal uso y destacar la
diferencia con el acido acetilsalicilico.

Con respecto al célculo de la dosis, las en-
trevistadas siempre propusieron una cantidad
muy inferior a la correspondiente (Tabla 3).
Para el ejemplo utilizado, de un nifio de cinco

Tabla 1. Categorias de analisis aplicadas a las entrevistas.

Categorias Subcategorias Subsubcategorias
Eficacia Accibn terapéutica Analgésico
Antifebril
Indicaciones Alivio sintoméatico
Dolores moderados
No esta indicado en
prevencion cardiovascular
Accion farmacologica
Seguridad Contraindicaciones Enfermedad hepética

Trastornos renales
Alergia

Advertencias y precauciones

Interacciones

Dosis méaxima diaria

Tiempo maximo de tratamiento

Uso del medicamento:
Lea detenidamente esta informaciéon

¢ Como calcula cada dosis, por
ejemplo, para un nifio de 5
anos, que pesa 24 kg?
¢ Cual es la dosis que puede
recibir este nifio como maximo
durante el dia?

Reacciones adversas

Cutéanea
Trastornos en la sangre

Sobredosificacion

Fuente: Elaboracion propia.
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anos de unos 24 kg de peso, la respuesta era
“tres comprimidos (de 80 mg cada uno) por
toma, hasta cinco tomas por dia”. De acuerdo
con las respuestas, se suponia que era nece-
sario administrar una dosis de un comprimido
o incluso medio por toma, lo que derivaba en
una subdosificacion o un mal uso.

La dosis maxima que podia recibir un ni-
fo estaba indicada en el prospecto de la si-
guiente manera: “sin sobrepasar los 60 mg/
kg en 24 horas”. Ninguna de las entrevista-
das entendi6 esta referencia. La mayoria no
supo decir con precisidn cuantos miligramos
contenia un comprimido ni fue capaz de rea-
lizar el célculo de miligramos por el peso del
nifo, por dosis y por dia. Cuando se les expli-
c6 como debia efectuarse el calculo, muchas
seguian sin comprender. A las que entendian,

les parecia demasiado administrar mas de un

comprimido por dosis a un nifio, en parte por

el gran tamafo del producto.

También se relevaron propuestas termi-
nolégicas sugeridas por las participantes (ver
Tabla 4).

El andlisis cualitativo del prospecto corres-
pondiente al producto pediatrico con parace-
tamol revel6 algunos recursos linguisticos que
dificultaban la comprensién de las usuarias:
e Excesivo vocabulario especializado en

las areas de Medicina y Biologia (por
ejemplo: excipientes; sintesis de prosta-
glandinas).

e Uso de nominalizaciones (transformacion
de un verbo, por ejemplo “producir”, en un
sustantivo, “produccién”). Estas suprimian
la mencién de los actores vinculados con

Tabla 2. Participantes que comprendieron los términos referidos a la signo-

sintomatologia (n= 20)

Signo-sintomatologia, enfermedad N %

Alivio sintomatico 16 (80)
Analgésico 13 (65)
Antifebril 19 (95)
Dolores moderados 14 (70)
No esta indicado en la prevencion cardiovascular 0 (0)

Enfermedad hepatica 14 (70)
Trastornos renales 17 (85)
Alergia 19 (95)

Fuente: Elaboracién propia.

Tabla 3. Participantes que comprendieron los conceptos y la terminologia del prospecto.

(n=20)

Concepto/terminologia N %
Contraindicaciones 14 (70)
Advertencias y precauciones 20 (100)
Tiempo total de toma del medicamento 20 (100)
Célculo de dosis en nifio de 5 afos que pesa 24 kg 0 (0)
Dosis maxima que recibe el nifio durante el dia 0 (0)
Reacciones adversas 16 (80)
Cutanea 4 (20)
Trastornos en la sangre 2(10)
Sobredosificacion 20 (100)
Interacciones 9 (45)
Excipientes 5 (25)

Fuente: Elaboracién propia.
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el verbo o debilitaban la relacién entre los
sujetos y la accion en si.

e Construccién compleja de las oraciones,
que expresaban diferentes fendbmenos y
procesos en una sola unidad gramatical,
generando dificultades en la comprensién
general.

e Orden inadecuado en la presentacion de
la informacién (que, por ejemplo, primero
indicaba cémo calcular la dosis y luego
aclaraba que, en caso de nifos de dos a
tres anos, se debia consultar al médico
antes de la administracion).

e Frases poco usuales en el lenguaje co-
rriente, utilizadas de manera innecesaria
(por ejemplo: “suspender en caso even-
tual de aparecer alergia” en lugar de “sus-
pender si aparece alergia”).

El analisis linglistico de las entrevistas de-
mostrd que algunas caracteristicas habituales
de los prospectos y el uso frecuente de térmi-
nos cientificos especializados complicaban la
comprension de las usuarias (Tablas 2 y 3).

Por el contrario, la mayoria de las usuarias
comprendieron con facilidad los términos del
registro mas familiar referidos a probleméti-
cas médicas.

También se observd que algunas difi-
cultades derivaban no sélo de los términos
especializados en si, sino de la expresion si-
multanea y conjunta de varios fenémenos:

Entrevistador 1 (E1): —Explicame con tus
palabras qué significa “accion farmacolo-
gica”. Es uno de los titulos que aparece.
¢;Sabés qué quiere decir?

Entrevistado (E): —Pasa que no entendi na-
da de lo que dice abajo. No. Esta explica-
do muy raro.

E1: —;No entendés, por ejemplo, esto que
dice: “Inhibe los mediadores de la tem-
peratura”, que aparece en el primer ren-

glén? ; Qué te parece que quiere decir?

E: —No sé a qué se refiere con mediadores.
Supongo que debe bajar el dolor y la tem-
peratura.

E1: —Después el siguiente dice: “...inhibien-
do la sintesis de prostaglandinas”.

E: —;Dobnde dice?

E1: —Donde dice: “Accion analgésica: inhi-
biendo la sintesis de prostaglandinas en
el sistema nervioso central”. ;Sabés a
qué se refiere?

E: —No, ni idea. No sé qué es prostaglan-
dinas.

E1: —"Accion antipirética” es el siguiente sub-
titulo abajo. ;Sabés lo que significa?

E: —No.

E1: —Dice “centro regulador hipotalamico’.
¢ Tenés idea de qué es el centro regula-
dor hipotalamico?

E: —Eso de hipotalamico creo que es de la
cabeza, ;puede ser?

Por otra parte, algunos datos enunciados
en el prospecto eran imprecisos o inadecua-
dos respecto de la informacién que se pre-
tendia transmitir. En estos casos, muchas de
las potenciales usuarias no comprendieron
correctamente los fenébmenos o indicaciones.

DISCUSION

De acuerdo con los resultados expuestos,
un namero significativo de las entrevistadas
no alcanzaba el nivel de comprension nece-
sario para un uso seguro del medicamento,
en concordancia con otros estudios realiza-
dos en México y en los Estados Unidos. & '°
Este hecho puede representar un riesgo pa-
ra el usuario y un costo importante para los
servicios de salud, como plantea un estudio
realizado en Australia.?®

Mientras el término “contraindicaciones”
s6lo fue comprendido por 14 (70%) personas
que participaron en el estudio, todas enten-

Tabla 4. Terminologia sugerida por algunas entrevistadas para los futuros prospectos

Términos del prospecto

Términos propuestos

Alivio sintomatico
Analgésico

Dolores moderados
Enfermedad hepatica
Trastornos renales

Excipientes

Alivio de la fiebre / Alivio del dolor
Alivia el dolor / Calma el dolor
Dolores intermedios / Dolores medianos
Enfermedad del higado
Enfermedad de los rifiones
Otros ingredientes

Fuente: Elaboracién propia.
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dieron la consigna “;Quiénes son las perso-
nas que no pueden recibir esta medicacion?”.
Por ello, puede ser conveniente incorporar en
los futuros prospectos un encabezado con
preguntas dirigidas de forma similar en cada
item, de modo de presentar la informacién co-
mo un dialogo con el usuario.

Otro punto importante con nula compren-
sion fue la dosificacion (por edad y por mg/
kg de peso). Esto coloca a la autoridad sa-
nitaria frente a un desafio: para evitar inter-
pretaciones incorrectas, calculos erréneos y
conclusiones inadecuadas derivadas de ideas
subjetivas, es necesario encontrar una forma
claray precisa de expresar la dosificacion en
caso de medicamentos de venta libre, don-
de no interviene el profesional para indicar la
cantidad exacta que debe administrarse.

Dado que algunas de las personas no
comprendieron los términos “hepatico” y
“renal”, y propusieron hablar de “higado”
o “rindn”, seria importante utilizar en futu-
ros prospectos la denominacién del 6rgano
afectado.

Como plantean otros autores, la participa-
cidon de los usuarios en el disefio y elabora-
cion de los prospectos podria mejorar en gran
medida su legibilidad.?'" 22

Cabe destacar que si el contenido del
prospecto no es claro y no se presenta como
dato irrefutable, el/la usuario/a opta por que-
darse con los saberes previos, muchas veces
derivados del sentido comun. Esto suele ser
riesgoso, pues no siempre esa informacion
permite entender el fendmeno que se presen-
ta en el prospecto.

Para que el/la usuario/a decida reem-
plazar su saber previo por lo sefialado en el
prospecto, la informacion debe ser lo suficien-
temente clara, precisa y convincente.

Las dificultades halladas en la compren-
sion de términos o frases del prospecto
refuerza la necesidad de continuar investi-
gando. Se deben identificar aspectos confu-
so0s, tanto en el contenido de la informacion
como en la forma de expresarla. Dentro de
este marco, es fundamental que los orga-
nismos de control propongan una guia clara
para la elaboraciéon de los prospectos, que
tenga en cuenta el nivel de comprensién de
la poblacion.

El mal uso del medicamento, debido a la
no comprension de la informacion detallada
en el prospecto, puede provocar iatrogenia
en el usuario, con graves consecuencias pa-
ra su salud (en el caso del producto incluido

en el estudio, un dafo hepatico irreversible).

Este tipo de estudio es una herramienta
adecuada no sbélo para determinar hasta qué
punto los consumidores comprenden la infor-
macioén expresada en el prospecto de un pro-
ducto medicinal de venta libre, sino también
para establecer criterios orientativos de posi-
bles cambios en diferentes partes del texto, a
fin de generar una presentacion mas clara y
simple. Cabe senalar que, debido al caracter
exploratorio de la investigacion, sus hallazgos
no se pueden generalizar ni permiten extraer
conclusiones irrefutables, a pesar de ser una
herramienta muy util, recomendada por la Co-
misién Europea.”

Con los datos obtenidos, se puede mejorar
la comprensién de los prospectos y detectar
las dificultades del texto para apuntar a una
presentacion mas simple y clarificadora. De
todos modos, una investigacion de este tipo
no predice la conducta del consumidor, que
debe ser evaluada por estudios de utilizaciéon
del medicamento.

RELEVANCIA PARA POLITICAS E
INTERVENCIONES SANITARIAS

Se realiz6 un informe a las autoridades de
ANMAT con las sugerencias pertinentes, a fin
de modificar la presentacién de la informacién
del prospecto y lograr que su texto sea mas
comprensible para el usuario. De este modo,
el estudio fue determinante para que ANMAT
actualizara la guia denominada “Definiciones
y lineamientos generales de la informacion
que deberan contener los prospectos / etique-
tas / rétulos de especialidades medicinales de
condicion de venta libre”, que estara incluida
en su nueva disposicion.

RELEVANCIA PARA LA
INVESTIGACION EN SALUD

Este estudio puede ser la base para reali-
zar una nueva investigacion, dirigida a redac-
tar un modelo de prospecto de medicamentos
pediatricos de venta libre con el principio ac-
tivo paracetamol.
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