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RESUMEN

Introduccioén: las plantas y los productos de la colmena han sido una importante
fuente de medicinas durante un largo periodo, pero también pueden provocar
reacciones adversas.

Objetivo: caracterizar las reacciones adversas asociadas al uso de los fitofarmacos
y apifarmacos que se comercializaron en Cuba en el periodo 2006-2010.

Método: se realizé un estudio observacional, descriptivo y transversal. La muestra
estuvo constituida por la totalidad de los reportes de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos, producidas por fitofarmacos y apifarmacos a la Unidad
Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia, durante el periodo de estudio.
Resultados: la mayoria de los reportes de sospechas de reacciones adversas se
distribuyeron en el sexo femenino (73,3 %) y en el grupo etario de 31 a 60 afios
(52,5 %). El ajo tintura y jarabe (13,4 %), el Vimang® tableta y jarabe (9,7 %), asi
como el eucalipto jarabe y tintura (6,6 %) resultaron los fitofarmacos mas
notificados, mientras que el propdleos tintura (3,4 %) lo fue dentro de los
apifarmacos reportados. El sistema digestivo resultd el mas afectado por las
reacciones adversas, clasificadas mayormente de leves y probables.

Conclusiones: la farmacovigilancia realizada a los fitofarmacos y apifarmacos en el
periodo estudiado guarda relaciéon con lo reportado en la literatura para estos
productos.
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ABSTRACT

Introduction: plants and beehive products have been an important source of
medicines for a long time, but they may also cause adverse reactions.

Objective: characterize the adverse reactions associated with the use of
phytomedicines and apimedicines sold in Cuba from 2006 to 2010.

Method: a cross-sectional observational descriptive study was conducted. The
sample consisted of all the reports on suspected adverse drug reactions caused by
phytomedicines and apimedicines submitted to the National Pharmacovigilance
Coordinating Unit during the study period.

Results: most reports on suspected adverse reactions corresponded to the female
sex (73.3 %) and the 31-60 age group (52.5 %). The phytomedicines most
frequently reported were garlic tincture and syrup (13.4 %), Vimang™ pills and
syrup (9.7 %), and eucalyptus syrup and tincture (6.6 %), whereas the most
frequently reported apimedicine was propolis tincture (3.4 %). The digestive
system was the most commonly affected by adverse reactions, which were mostly
classified as mild or probable.

Conclusions: pharmacovigilance of phytomedicines and apimedicines during the
study period is consistent with the bibliographic information about the topic.

Key words: pharmacovigilance, phytomedicine, apimedicine.

INTRODUCCION

Las plantas y los productos de la colmena han sido durante un largo tiempo, una
importante fuente de medicinas. En términos generales, la medicina natural
funciona de la misma manera que los productos farmacéuticos convencionales, o
sea por su composicién quimica. Estos contienen muchos compuestos quimicos que
se dan por si solos en la naturaleza y tienen actividad biol6gica.* En los ultimos
150 afios los quimicos y farmacodlogos se han dedicado a aislar y purificar los
componentes "activos" de estos compuestos, en un intento por producir nuevos
farmacos.

Los ejemplos incluyen los farmacos como la digoxina, un digital derivado de la
Digitalis purpurea; la reserpina de la Rauwolfia serpentina; la morfina del Papaver
somniferum, entre otros.?

Los productos medicinales naturales se pueden utilizar para un sinfin de
padecimientos considerados menores, que se prestan para la automedicacion e
incluyen trastornos estomacales, el resfriado comun, la gripe, los dolores y las
molestias leves de causa variada, la diarrea, la tos, erupciones, y otros.®

Hoy dia no existe duda sobre la importancia de las plantas y de los productos de la
colmena, como por ejemplo la miel y el propodleos, y a pesar del desarrollo
alcanzado por la sintesis quimica, estos constituyen un arsenal de sustancias
biolégicamente activas. Esta afirmacion hace, en ocasiones, que los seguidores de
esa practica la recomienden como segura e inocua. Sin embargo, el uso de los
productos naturales en la terapéutica, requiere al igual que los productos sintéticos,
de profundas investigaciones que no se limitan al campo de la experimentacion,
sino que una vez que se comercializan se siguen observando.*®
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Las reacciones adversas producidas por los farmacos son muy complejas y, con
frecuencia, dificilmente valorables por la cantidad de factores que intervienen en su
produccion, modo de aparicion, duraciéon y gravedad. En efecto, pueden: a)
aparecer inmediatamente después de iniciado el tratamiento, a lo largo de la
administracién o después de suspendida la medicacién; b) ser muy frecuentes o
poco frecuentes; c¢) ser evitadas mediante un ajuste fino de la dosis o ser
inseparables de la accion terapéutica; d) ser expresion de una dosis terapéutica o
aparecer solo con dosis supra terapéuticas, por sobredosificacion, y e) ser triviales,
graves o incluso mortales.® Este planteamiento, referido para los medicamentos de
sintesis quimicas no esta muy lejano de lo que sucede con los compuestos
medicinales naturales, por lo que su control y seguimiento por parte de las
autoridades sanitarias es de vital importancia.

La incidencia de reacciones adversas medicamentosas (RAM) por cualquier producto
farmacéutico, encontrada en diversos estudios, varia entre 1 y 30 %, como
resultado de las diferentes metodologias empleadas para detectar y evaluar estas
reacciones, los estilos diferentes de prescripcion de medicamentos y la inclusién o
exclusiéon de las reacciones leves. Sin embargo, la mayoria de los estudios
prospectivos muestran que la incidencia de RAM en los pacientes hospitalizados
(excluidos los pacientes con reacciones leves) es entre 10 y 20 %.’

Los reportes epidemiolégicos relacionados con las reacciones adversas
medicamentosas informan de la extraordinaria importancia de esta tematica, por
solo citar algunos datos, cada afio 2,2 millones de pacientes hospitalizados sufren
una reaccion adversa grave, estas constituyen entre la cuarta y sexta causa de
muerte en los EE. UU. Ademas, las admisiones hospitalarias debido a reacciones
adversas ocupan mas de 10 % en algunos paises, que destinan mas de 20 % del
presupuesto de salud en complicaciones producidas por farmacos. Todo esto ha
provocado que desde 1995 el costo asociado a los problemas relacionados con los
medicamentos se haya duplicado.”’

Este comportamiento no es exclusivo de los productos farmacéuticos de sintesis
quimica, los naturales también presentan problemas con su uso y estos varian de
un pais o zona a otra. Asi por ejemplo, en China hace unos afios se identifico la
nefrotoxicidad grave e irreversible causada por algunas plantas medicinales (género
Aristolochia) de uso tradicional en ese pais, pero también en Europa, donde han
sido responsables de un considerable niUmero de casos de insuficiencia renal
terminal .®°

Este estudio se decide realizar por el espacio que ocupan en la terapéutica
farmacoldgica actual en Cuba, su amplia utilizaciéon en los distintos servicios de
atencion médica que se presta, la repercusion social que tiene el uso de los
medicamentos herbolarios y las consecuencias econdmicas y sanitarias de las
reacciones que estos provocan. Todo lo anterior se corrobora si se tienen en cuenta
que existe gran nimero de usuarios de medicamentos herbarios, pero se dispone
de escasa informacién fiable acerca de su inocuidad. A eso se le adiciona que las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas para estos productos son bajas
e insuficientes para detectar efectos adversos no reportados o importantes.
Ademas, los consumidores tienden a utilizar esos productos para la automedicacion,
a veces junto a otros farmacos, porque tienen la opinién de que son inocuos, sin
tener en cuenta las posibles interacciones medicamentosas a las que se exponen.

Todos estos elementos justifican la necesidad de realizar este estudio, de tal forma
que permita disponer de valiosos elementos para hacer un uso racional de los
fitofarmacos y apifarmacos, que mejore la efectividad de estos. En consecuencia se
disminuiran los costos sanitarios y no sanitarios derivados del uso inadecuado de

175
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Plantas Medicinales. 2013;18(2): 173-186

estos productos, al caracterizar las reacciones adversas asociadas al uso de los
fitofarmacos y apifarmacos que se comercializan en el pais, en el periodo 2006-2010.

METODOS

Se trata de un estudio que clasifica como observacional, descriptivo y retrospectivo.
Se consideré elegible para el mismo la totalidad de los reporte de sospechas de
reacciones adversas medicamentosas producidas por fitofarmacos y apifarmacos a
la Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia (UCNFv) de Cuba ubicada en
la Direccion Nacional de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica durante los
afos 2006-2010.

Se incluyeron variables demograficas (edad, sexo), tipo de apifarmaco y
fitofarmaco y de reacciones adversas medicamentosas. Las sospechas de RAM
fueron clasificadas segun el 6rgano afectado, la severidad y la causalidad. La
informacién se obtuvo de la base de datos nacional (VIGIBASE) del Sistema Cubano
de Farmacovigilancia. A partir de esta se confeccion6é una nueva base de datos en
Excel, que incluy6 todas las reacciones adversas por fitofarmacos y apifarmacos
reportadas durante el periodo de estudio.

Para clasificar las reacciones adversas aplicando relacién de causalidad, gravedad y
sistema de 6rgano afectado, se cred un grupo de 7 expertos farmacdlogos y
especialistas de Medicina General Integral con experiencia en el tema por mas de
5 afios. De ellos 3 pertenece al Hospital Docente Clinico Quirdrgico "General Calixto
Garcia", 2 a la UCNFv y 1 al CENCEC. Para la relacion de causalidad, asi como el
sistema de 6rganos afectados se clasifico segun los criterios de Uppsala Monitoring
Centery la severidad siguiendo los criterios de Karch y Lasagna.*®

Para el andlisis de los datos se utilizé la estadistica descriptiva. Como medidas de
resumen se mostraron los datos en frecuencias relativas y absolutas. Los resultados
se procesaron por el paquete estadistico Excel de Microsoft Office y se presentaron
en tablas para una mejor comprensién. Desde el punto de vista ético, la
investigacion tuvo como objetivo esencial el aspecto puramente cientifico, sin
afectaciones del medio ambiente ni riesgos predecibles, y se contd con el
consentimiento informado del especialista que atiende las series de RAM de
medicamentos de la UCNFv.

RESULTADOS

Durante el periodo analizado se recibieron en la Unidad Coordinadora Nacional de
Farmacovigilancia, 640 notificaciones de sospechas de reacciones adversas
producidas por el consumo de fitofarmacos y apifarmacos en el pais.

En la tabla 1 se muestra la distribucion de las sospechas de reaccion adversa segun
el sexo, producida por los fitofarmacos y apifarmacos en el periodo analizado,
siendo el sexo femenino el mas relacionado con sospechas de efectos adversos
(469 notificaciones, 73,3 %).
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Tabla 1. Sospechas de reacciones adversas producidas por fitofarmacos
y apifarmacos segln el sexo, Cuba, 2006-2010

Sexo Motificaciones %%

Femenino 459 73,3
Masculing 171 28,7
Total 640 100

Fuente: Base de datos del Centro Macional de Farmacovigilancia.

Las notificaciones de pacientes adultos (tabla 2), constituyeron mas de la mitad
(64,2 %) de los reportes analizados, mientras que la edad pediatrica solo significé
2,2 % del total y cabe sefialar que los pacientes mayores de 60 afios representaron
la tercera parte (33,6 %) de la notificaciones realizadas.

Tabla 2. Sospechas de reacciones adversas producidas por fitofarmacos
y apifarmacos segln grupos de edades. Cuba. 2006-2010

Grupo de edades | Motificaciones S

Pedidtrica 14 2,2
Adultos 411 64,2
Geridtrica 215 33,6
Total 640 100

Fuente: Base de datos del Centro Macional de Farmacovigilancia.

En la tabla 3 se observan las reacciones adversas mas reportadas a los fitofarmacos
y apifarmacos analizados. El ajo (Allium sativum L.) en tintura y jarabe, el Vimang®
(Mangifera indica L.) en tableta y jarabe y el eucalipto (Eucalyptus spp.) en jarabe
y tintura, fueron los responsables del mayor nimero de notificaciones (13,4; 9,7 y
6,6 %, respectivamente). La epigastralgia, los vomitos y las nauseas fueron las
reacciones observadas para la mayoria de los medicamentos; cabe sefalar que la
hipotension constituyd6 la principal reaccion adversa reportada por el Vimang®
(Mangifera indica L.), la sabila (Aloe vera L.) y la naranja agria (Citrus aurantium L.).

El sistema de 6rganos mas afectado en los fitofarmacos y apifarmacos mas
notificados, resulté el digestivo, constituyendo mas de la mitad de los reportes en
cada caso, exceptuando la sabila (Aloe vera L.) y el Vimang® (Mangifera indica L.)
que representé casi la tercera parte (tabla 4).

En el estudio, la mayoria de las reacciones reportadas se clasificaron de leves y no
se observaron reportes letales (tabla 5). Los 10 primeros fitofarmacos causantes de
la mayoria de las notificaciones, provocaron reacciones adversas leves o moderadas. El
Vimang® (Mangifera indica L.), la sabila (Aloe vera L.) y la cafia santa (Cymbopogon
citratus [DC] Stapf.) fueron las de mayor frecuencia de reporte de leves (80,6; 78,0
y 73,7 %, respectivamente), mientras que la naranja agria (Citrus aurantium L.)
fue la responsable del mayor porcentaje de moderadas (63,6 %).
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Tabla 3. Principales sospechas de reacciones adversas producidas por los fitofarmacos
y apifarmacos mas notificados, Cuba. 2006-2010

Fitofarmaco/apifarmaco

Allium sativum L. (ajo tintura v
jarabe]

Mangifera indica L. (Vimang®
tableta v jarabe)

Eucalyptus spp. (eucalipto jarabey
tintura)

Aloe vera L. (sabila jarabe}
Cymbopogon citratus (DC.) {(cafia
santa tintura)

Psidium guajava L. {guayaba
tintura)

Citrus aurantium L. (naranja agria
tintura)

Propdleos (propdleos tintura)
Passiflara incarnata L. (pasiflora
tintura)

Hipolip tintura (Affium sativum L.
tintura y miel de abeja)

Reportes

Mo, Sa

8o | 13,4
62 a,7
42 5,5
41 &,
38 5.9
3z 5.0
22 3,7
22 3,4
17 2,7
17 2,7

Hip

Reacciones adversas

Epigastralgia, dolor abdominal,
vomitos, hipotension, hematuria

otensidon, prurito, mareos, diarreas

Epigastralgia, dolor abdominal,

vamitos, nauseas, cianosis, disnea

Hipotension, vomitos, nauseas, rash

Hipotension, epigastralgia, nauseas,

vamitos, sudoracidn
Epigastralgia, nauseas, vdmitos,
acidez, rash, prurito, disnea

Epigastralgia, dolor abdominal,
nauseas,

Vamitos, epigastralgia, nauseas,

diarreas, erupcién, prurito
Epigastralgia, vamitos, rash,
somnolencia, mareos

Epigastralgia, wvomitos, dolor
abdominal, estrefimiento

Fuente: Base de datos del Centro Macional de Farmacovigilancia.

Tabla 4. Sospechas de reacciones adversas segun sistema de 6rgano afectado,
en los fitofarmacos y apifarmacos mas notificados. Cuba. 2006-2010

Sistema de 6rgano afectado

Fitofarmaco/apifarmaco Piel Digestivo Nceerr\]/tlfz;o Cardiovascular | Respiratorio
No. % No. % No. % No. % No. %

Allium sativum L. 2 |23 62 721 0 0 9 10,5 1 | 1,2

(ajo tintura y jarabe)

Mangifera indica L.

(Vimang® tableta 11 17,7 14 22,6 8 12,9 20 32,3 2 3,2

y jarabe)

Eucalyptus spp.

(eucalipto jarabe 5 11,9 | 20 | 47,6 1 2,4 5 11,9 7 16,6

y tintura)

Aloe vera L. 3 73 3 |73 | 4 |98 24 | 585 0 0

(sabila jarabe)

Cymbopogon citratus

(DC.) 2 5,3 17 44,7 1 2,6 13 34,2 1 2,6

cafa santa tintura

Psidium guajava L. 5 15,6 | 21 | 65,6 0 0 3 9,4 1 3,1
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(guayaba tintura)

Citrus aurantium L.

. .. 4.5 18 81,8 1 4.5 0 0 0 0
(naranja agria tintura)
Propoleo 3 1136 |12 545 2 | 91 1 4,5 1 4,5
(propodleo tintura)
Passiflora incarnata L. 5 29,4 4 23,5 4 23,5 0 0 0 0

(pasiflora tintura)

Hipolip tintura (Allium
sativum L. tintura y 0 0 17 100 0 0 0 0 0 0
miel de abeja)

Tabla 5. Principales sospechas de reacciones adversas reportadas por el empleo
de fitofarmacos y apifarmacos segun severidad. Cuba. 2006-2010

| _ Reportes Severidad
Fitofarmaco/apifarmaco Leves Moderadas
Ma. %o Mo, %o Mao. %o
Alfium sativum L. {ajo tintura y jarabe) 85 | 14,4 | 53 |61,6 | 33 | 38,4
Mangifera indica L. (Vimang¥® tableta y jarabe) 62 10,4 50 | 80,6 12 19,4
Eucalyptus spp. (eucalipto jarabe y tintura) 42 7.0 19 | 83,8 | 23 | 36,2
Aloe vera L. (sabila jarabe) 41 5,9 32 | 78,0 9 22,0
Cymbopogon citratus (DC.) (cafa santa tintura) 38 7.2 28 | 73,7 10 | 26,3
Psidium guzajava L. {guayaba tintura) 32 5.4 18 | 55,2 | 14 | 43,8
Citrus aurantium L. (naranja agria tintura) 22 3,7 g 36,4 14 | 63,5
Propdieos (propdleos tintura) 22 3,7 12 | 54,5 10 | 45,5
Passiflora incarnata L. (pasiflora tintura) 17 2,7 10 | 58,8 7 41,2
Hipolip tintura (Aflium safivum L. tintura y miel 17 5 7 a t3 g g 47.1

de abeja)

Fuente: Base de datos del Centro Macional de Farmacovigilancia.

En la tabla 6 se observa que la naranja agria (Citrus aurantium L.) (90,9 %), el
hipolip (Allium sativum L. tintura 20 % y miel de abeja) (88,2 %) y la cafia
santa (Cymbopogon citratus DC.) (78,9 %) fueron los productos de mayor
frecuencia de causar la reaccién adversa probable. El Vimang® (Mangifera indica
L.) resultd el responsable del porcentaje mayor de las reacciones consideradas
condicionales. Solo se consider6 una reaccion no relacionada producida por el
eucalipto (Eucalyptus spp.).
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Tabla 5. Principales sospechas de reacciones adversas reportadas por el empleo
de fitofarmacos y apifarmacos segudn severidad, Cuba, 2005-2010

Severidad
. . Reportes
Fitofarmaco/apifarmaco Leves Moderadas
MNao. % Mo, %% Mao. %4

Alfium sativum L. (ajo tintura v jarabe) 86 14,4 53 | 61,6 | 33 | 38,4

Mangifera indica L. (Vimang® tableta y jarabe) 2 | 10,4 | 50 | 80,6 | 12 | 19,4

Eucalyptus spp. (eucalipto jarabe y tintura) 42 7.0 19 | 83,8 | 23 | 38,2

Aloe vera L. {sabila jarabe} 41 5,9 32 | 78,0 g 22,0

Cymbopogon citratus (DC.) {cafia santa tintura) 38 7.2 28 | 73,7 | 10 | 25,3

Psidium guajava L. {guayaba tintura} 3z 5,4 18 | 55,2 14 | 43,8

Citrus aurantium L. (naranja agria tintura) 22 3,7 8 36,4 | 14 | 63,6

Propdleos (propdleos tintura) 22 3,7 12 | 54,5 | 10 | 45,5

Passiflora incarnata L. (pasiflora tintura) 17 2,7 10 | 58,8 7 41,2

Hipolip _t|£‘|tl_|ra {Allium sativum L. tintura v miel 17 2,7 g 52,9 a 47,1

de abeja)

Fuente: Base de datos del Centro Macional de Farmacovigilancia.
Tabla 6. Principales sospechas de reacciones adversas reportadas por el empleo de
fitofarmacos y apifarmacos segun causalidad. Cuba. 2006-2010
Causalidad
. . L L . _ Mo
Fitofarmaco/ apifarmaco Definitiva Probable Posible Condicional relacionada
Mo. % Mo. S Mo. %% Mo. S Mo. S
{ﬂ..'.'.'u.'ﬂﬂzar.'vu.'ﬂ L. {ajo tintura v a 0 c3 61,6 20 34,9 3 3,5 0 a
jarabe]
. T o :

Ma‘-ﬂgrfer\a indfca L. {Vimang® tableta 1 1,6 4 11,3 7 11,3 | 47 75.8 a a
y jarabe)
.':‘_ucs-.'y.?ru'S spp. (eucalipto jarabey a 0 24 | 57,1 15 | 25,7 2 48 1 2.4
tintura}
Aloe vera L. (sabila jarabe) 0 0 15 39,0 19 45,3 a 14,7 0 0
C}:nmopogml citratus (DC.) (cafa q 0 20 | 78,9 c 13,2 3 7.9 a q
santa tintura)
Psidium guajava L. {guayaba tintura) a a 19 | 59,4 11 | 34,4 e 8,2 a a
Citrus ;aurentrum L. {naranja agria a a 20 | 90,9 5 g1 a a a a
tintura)
Propdleos (propdleos tintura) a a 14 | 53,6 & 27,3 2 9,1 a a
E‘ESS.'ﬂ?rE incarnata L. (pasiflora a 0 13 | 76,4 5 11,8 2 11,8 a a
tintura)
Hipolip tintura (Affium sativum L. a a ic 88,2 5 11,8 0 0 0 a

tintura y miel de abeja)

Fuente: Base de datos del Centro Macional de Farmacovigilancia.
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DISCUSION

Los hallazgos que se muestran en la tabla 1 coinciden con los reportes realizados
por la Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia para el resto de los
medicamentos' y con otro estudio realizado por la autora en los afios 2003 y
2007.*2 De igual forma, una caracterizacién de las reacciones adversas a
medicamentos identificadas en los servicios de emergencia en Corrientes,
Argentina,’® sefial6 un mayor namero de reacciones adversas medicamentosas en
las mujeres con respecto a los hombres.

Esto pudiera estar influido entre otros factores, porque son las mujeres las mayores
consumidoras de farmacos; acuden a los servicios de salud con mas frecuencia que
los hombres y en consecuencia, consumen farmacos en mayor proporciéon, bien por
ser superior la probabilidad de deteccién y diagndstico o por una elevada
prescripcion inducida por ellas mismas.**

Estudios recientes refieren que las féminas acuden con frecuencia al uso de la
medicina herbolaria como alternativa para el tratamiento de sintomas propios del
proceso de envejecimiento, la menopausia y el cancer de mama.***®

La mayor frecuencia de reacciones adversas identificadas en el grupo de 31 a 60 afos
de edad (tabla 2), difiere de la mayoria de lo reportado por la literatura, en la cual
el anciano es con el que aparece un mayor namero de reportes de reacciones
adversas a los medicamentos.’

Esto pudiera deberse a que generalmente utilizan un alto nimero de medicamentos
que pudieran provocar interacciones y ademas favorecer el incumplimiento, a lo
que se afiaden cambios fisiolégicos que generan modificaciones de los procesos
farmacocinéticos, como la disminucién del metabolismo y de la excrecion de los
medicamentos. Lo antes dicho, trae como consecuencia que tiendan a aumentar los
niveles séricos de esos medicamentos y por consiguiente una menor capacidad de
compensacion de los efectos farmacoldgicos.®

En estudios de farmacovigilancia en hospitales se ha establecido una relacion lineal
entre la edad y la frecuencia de reacciones adversas a medicamentos, que resultan
muy bajas en personas entre 20 y 29 afios y aumenta a un cuarto en adultos
mayores.*® No obstante, segun Low Dog, la poblacién con edades comprendidas
entre los 50 y 59 afios tiende a aumentar el consumo de fitofarmacos y, por
consiguiente, un incremento de las reacciones adversas producidas por estos.?°

En cuanto a la notificacién de reacciones adversas por fitofarmacos (tabla 3), se
encontroé coincidencia de reporte en este grupo etario con lo referenciado por
Avila.?* Un estudio realizado en poblacién pediatrica reporté muy baja frecuencia de
aparicion de reacciones adveras en este grupo de edad,?” como se encontré en este
trabajo. Este comportamiento pudiera explicarse por las escasas evidencias
cientificas que avalan el uso de esta alternativa en la terapéutica de menores. Por
otra parte, las estrategias de educacién a la poblacién que desarrolla el Ministerio
de Salud Publica con los medios de comunicacion, sobre los riesgos de medicar a
los menores sin previa prescripciéon médica, también pudiera explicar la baja
frecuencia de aparicion de reacciones adversas en este grupo etario.

Comportamiento similar al encontrado aqui se observé en un estudio realizado en
China,?® que describe las reacciones adversas producidas por el consumo de sus
medicamentos herbolarios y donde las manifestaciones mas frecuentes fueron las
nauseas, diarreas y vomitos.
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La mayor frecuencia de reportes asociados a medicamentos herbolarios derivados
del ajo, el aloe, la naranja y el propdleos, pudieran responder a la alta prevalencia
en Cuba, de enfermedades en las que son utilizadas con mas frecuencia estos
productos®*?’ (artropatias y dolencias del aparato respiratorio), por lo que los
autores suponen un mayor uso de estos medicamentos.

En un metaanalisis®® realizado sobre el uso del Aloe vera (sabila) para el
tratamiento de las quemaduras, se concluy6 que este es muy consumido por la
poblacién y tiene una alta efectividad para esta afeccion; elementos estos que
pudieran ayudar a explicar el nimero elevado de sospechas de reacciones adversas
a ese producto encontradas en este estudio. Por otra parte, las preparaciones de
ajo y sabila pueden ser elaboradas en el hogar, elemento condicionante para que
su consumo sea mas frecuente.

Las manifestaciones cutaneas reportadas para la sabila coinciden con las descritas
por Ferreira®® en un estudio realizado en Portugal, donde la dermatitis por este
producto resulté el hallazgo mas frecuente. Este tipo de lesién, segun Reider®
pudiera explicarse porque esta planta contiene sustancias toxicas e irritantes, que
son eliminadas en el proceso de produccién industrial de formas farmacéuticas de
uso tépico.

Aunque en la literatura® existen reportes frecuentes de efectos hepatotéxicos para
el ajo, la sabila y la valeriana, como consecuencia de los altos contenidos de
alcaloides pirrolizidinicos en estas plantas, en el presente estudio el reporte de esta
reaccion fue muy bajo.

La presencia de mayor numero de sospechas de reacciones adversas
medicamentosas en el aparato digestivo (tabla 4), se explica porque dentro de las
vias de administracion que existen® para los productos naturales, la oral es la méas
utilizada pegr la poblacion y dentro de esta la forma farmacéutica mas empleada es
la tintura.

Esta presentacion tiene como excipiente el alcohol etilico, elemento que pudiera
explicar, en parte, la aparicién de ese tipo de reacciones, porque se conoce que
produce afecciéon de la mucosa gastrica, con dafo del endotelio microvascular que
conduce al lesibn microvascular, cesacion del suministro de oxigeno, del transporte
de nutrientes y de ahi a una necrosis por isquemia.3

Contrario a lo que muchas personas piensan sobre la seguridad de los productos
naturales, o sea, que estos son completamente seguros e inocuos, estos si
producen reacciones adversas y aunque en este estudio solo se reporté una
reaccion adversa grave, hay un considerable niumero de reacciones moderadas. La
reaccion adversa grave correspondié a 2007, en el cual hubo un reporte de reacciéon
en un lactante de 2 meses, que se le administré anis estrellado de produccién
institucional para los célicos abdominales y presenté coma.

Estos hallazgos constituyen una alerta para la poblacién que consume productos
naturales por automedicacién, para el profesional de la salud en el momento del
acto de la prescripciéon y para el farmacéutico durante el proceso de dispensacion,
donde se debe advertir al paciente de los riesgos a que estan sometidos cuando
emplean estos productos.

Estos resultados coinciden con estudios realizados por la autora donde se comparé
el comportamiento de las reacciones adversas por fitofarmacos en los afios 2003,
2005 y 2007.%°
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A diferencia de lo reportado por la literatura, donde se plantea que las RAM
clasificadas como posibles son los mas frecuentes,®***” en el presente estudio (tabla
6) el mayor niamero de reacciones adversas fueron incluidas dentro de la categoria
de probable. Estos resultados coinciden con los encontrados por Santos Mufioz*® en
Matanzas en un estudio similar en un periodo de 5 afios.

Se concluye que la farmacovigilancia realizada a los fitofarmacos y apifarmacos en
el periodo estudiado, guarda relacién con lo reportado en la literatura para estos
productos. La caracterizaciéon de las sospechas de reacciones adversas realizada a
estos productos muestra similitud con la reportada a los medicamentos de sintesis
quimica.
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