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RESUMEN

La dispensacion es el servicio mas demandado e importante dentro de las labores que realiza el farma-
céutico, en su dia a dia, en la farmacia comunitaria. El objetivo de la dispensacion es garantizar el acceso
del paciente al medicamento de manera adecuada y controlada. En dicho proceso, el farmacéutico comu-
nitario tiene la obligacion, como profesional de la salud, de participar de forma activa y comprometida en
la deteccion de posibles errores de medicacion o relacionados con la misma.

El Grupo de Trabajo de Seguridad del Paciente de SEFAC ha elaborado, como comienzo de una serie de
futuros proyectos, unos listados de verificacion y decalogos de buenas practicas sobre medicamentos formu-
lados en forma de parches transdérmicos, comprimidos bucodispersables o formas de liberacion modificada.

Con esta iniciativa se pretende, mediante una entrevista previa con el paciente y el uso de estas he-
rramientas, minimizar en la medida de lo posible, los errores o problemas que puedan surgir con dichos
medicamentos velando finalmente por la seguridad del paciente.

Alo largo del 2023 se espera comenzar un pilotaje en farmacias comunitarias colaboradoras con el Grupo

de Trabajo de Seguridad del paciente de SEFAC y asi poder recoger y notificar los resultados que se obtengan.

INTRODUCCION

La Seguridad del Paciente se define de acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) como la disciplina de atencion de la salud, cuyo objetivo es prevenir y reducir los
riesgos, errores y dafios que sufren los pacientes durante la prestacion de la asistencia
sanitaria (1,2).

De acuerdo con los estudios de incidencia de errores de medicacion realizados en un
ambito global, se puede concluir que hasta un 80% de los errores relacionados con el
diagnostico, la prescripcion y el uso de medicamentos se podria prevenir (3-5).

Igualmente, si se pone el foco en el ambito nacional, el coste estimado para el Sis-
tema Nacional de Salud de acuerdo con el ultimo documento del Ministerio de Sanidad
sobre la estrategia de sequridad del paciente 2015-2020, es de aproximadamente 1779
millones de euros, lo que representa casi un 3% del gasto sanitario del Sistema Nacional
de Salud (6).

Este trabajo fue presentado en forma de tres pdsteres en el 9° Congreso de SEFAC. Madrid 2022. Fue elegido como iniciativa relevante en el
IV Encuentro de Seguridad del Paciente de la Comunidad de Madrid. 2022.
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Segun la Ley 29/2006, 26 de julio, de garantias y uso ra-
cional del medicamento, los farmacéuticos al dispensar “ve-
laran por el cumplimiento de las pautas establecidas por el
médico responsable del paciente en la prescripcion, y coo-
peraran con ¢l en el sequimiento del tratamiento a través de
los procedimientos de atencion farmacéutica, contribuyen-
do a asequrar su eficacia y sequridad” (BOE-A-2006-13554).
Es por tanto responsabilidad del farmacéutico contribuir a
la seguridad de la medicacion (7).

El Consejo de Europa presentd la resolucion CM/Res
(2020) que permite a las autoridades sanitarias de toda
Europa la implementacion de la atencion farmacéutica (8).
El objetivo principal de todos los profesionales de la salud
involucrados en el proceso de medicacion debe ser mejorar
la calidad de vida del paciente. Por tanto, la colaboracion
entre profesionales sanitarios es esencial para mejorar los
resultados en salud de la poblacién. Los farmacéuticos pue-
den contribuir al control integral de la farmacoterapia en
coordinacion con otros profesionales de la salud. Entre las
actividades a realizar, mediante el proceso de atencion far-
macéutica, destaca la deteccion de problemas relacionados
con la farmacoterapia, como son las contraindicaciones,
duplicidades, errores de prescripcion, interacciones, etc. (9)
constituyendo la farmacia comunitaria un filtro de sequri-
dad en la deteccion de posibles incidencias y errores con los
medicamentos (3).

Una forma de conseguir mejores resultados en el ambito
de la seguridad del paciente puede ser implantar un Progra-
ma Normalizado de Trabajo (PNT) con listados de verifica-
cion en todos los procesos en los que se pudiese cometer un
error durante el servicio de dispensacion.

Las listas de verificacion como herramienta de seguridad
tienen su origen en el mundo de la aviacion, donde se com-
prueban elementos criticos antes del despegue de la nave,
sirviendo para mejorar el pronodstico favorable del viaje. Di-
chas listas de verificacion en el mundo de la aviacion se
disefaron para disminuir notoriamente la mortalidad aérea
(10,11), lo cual llevo a que se implantaran en el ambito sa-
nitario de la mano de la OMS en el aifo 2008, mostrando
los puntos criticos que deben ser tenidos en cuenta en los
quiréfanos bajo la estrategia “Cirugia Segura Salva Vidas"
en cinco niveles:

e QOrganizacional.

e Lista de verificacion.
e |ndividual.

e Técnica.
Implementacion.

Los estudios pilotos de las Listas de Verificacion en las
unidades de cuidados intensivos (UCI) consiguieron demos-
trar una significacion estadistica considerable en tasas de
mortalidad con un saldo positivo hacia su utilidad a través
de (10):

e Minimizar los errores.
e Minimizar el riesgo de infecciones.
e Trabajar en equipo.

Esto plantea los listados de verificacion como una he-
rramienta extrapolable al ambito de la atencion primaria y
la farmacia comunitaria, siendo elementos claves para fa-
vorecer una dispensacion de calidad y segura de las diversas
formas farmacéuticas (12).

Los listados de verificacion durante el servicio de dis-
pensacion de medicamentos con formas farmacéuticas
complejas, con particularidades en su uso y manejo, pueden
ser una herramienta de optimizacion de seguridad del pa-
ciente que se puede explorar (13).

Tras una busqueda exhaustiva, no se han encontrado
publicaciones acerca del uso de listados de verificacion so-
bre parches transdérmicos, formas de liberacion modifica-
da y comprimidos bucodispersables durante el servicio de
dispensacion en farmacia comunitaria. Unicamente se han
encontrado publicaciones en los servicios de salud desde
un punto de vista generalista. Por tanto, estamos ante una
iniciativa pionera en seguridad del paciente en farmacia co-
munitaria.

El Grupo de Trabajo de Sequridad del Paciente (GTSP) de
la Sociedad Espafiola de Farmacia Clinica, Familiar y Comu-
nitaria (SEFAC), compuesto por 35 farmacéuticos, se planted
trabajar en un proyecto en materia de seguridad relacionado
con listas de verificacion en la dispensacion de algunas for-
mas farmacéuticas complejas.

MATERIALES Y METODOS

Para la realizacion de este proyecto se utilizo la siguiente
estrategia:

Se formé un equipo de 10 farmacéuticos comunitarios
pertenecientes al grupo de trabajo citado.

Se llevo a cabo una lluvia de ideas para definir el tema
de trabajo, concluyendo que se elaborarian listados de ve-
rificacion en la dispensacion de tres formas farmacéuticas
complejas: parches transdérmicos, formas de liberacion mo-
dificada y formas bucodispersables. Se realizd una busqueda
bibliografica en Pubmed, Google Scholar, Cochrane y Scielo
utilizando como término de busqueda “Sequridad del Pa-
ciente” entre enero y noviembre de 2022.

Se obtuvieron 35 articulos en Pubmed, 20 en Google
Scholar, 11 en Cochrane y 125 en Scielo. Finalmente se in-
trodujeron los resultados en la plataforma Zotero.

Mediante un documento compartido en linea y una serie
de reuniones telematicas a través de la plataforma Zoom,
se elabord un decalogo de buenas practicas para cada for-
ma farmacéutica (parches, formas de liberacion modificada
y comprimidos bucodispersables), asi como una tabla con
preguntas para realizar durante el servicio de dispensacion.
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Inicialmente se realizd una tormenta de ideas, se buscd bi-
bliografia sobre los temas propuestos y se seleccionaron
referencias por los miembros del grupo. Posteriormente el
coordinador del GTSP se encargaba de darle forma al conte-
nido del documento. Se pretende que este PNT de Listados de
Verificacion sirva para optimizar los protocolos de dispensa-
cion de cada farmacia comunitaria en materia de sequridad.
Los decalogos se elaboraron a partir de la informacion reco-
pilada en la busqueda bibliografica y a través de la elabora-
cion de imagenes propias y libres de derechos de autor.

PROPUESTA DE LISTADOS

DE VERIFICACION

Desde el Grupo de Trabajo de Seguridad del Paciente de
SEFAC se han disefiado una serie de infografias a modo de
decalogo vy listados de verificaciéon para trabajar con ellas
durante el servicio de dispensacion y asi optimizar la pres-
tacion del servicio de dispensacion en farmacia comunita-
ria de las formas farmacéuticas estudiadas. De esta manera
se pretende reforzar los pasos clave que se exponen en los
listados de verificacion de una manera visual en la dispen-
sacion de estas formas farmacéuticas, sirviendo de apoyo al
farmacéutico comunitario (14-16).

Asimismo, para llevar a cabo este proyecto desde la FC,
se sequira el esquema de la metodologia propuesta por Foro
de Atencion Farmacéutico en Farmacia Comunitaria (FORO
AF-FC) y la Guia prdctica para los Servicios de Atencién Far-
macéutica en la Farmacia Comunitaria para la realizacion
del Servicio de Dispensacién (17):

"De esta forma el farmacéutico, ante la solicitud de un
medicamento y tras comprobar de manera sistematica
que el solicitante de la dispensacion es el paciente o
el cuidador, y que estos tienen informacion suficiente
para una utilizacion efectiva y segura, verifica con la
informacion disponible que el medicamento es adecua-
do para ese paciente, cumple con la normativa vigente
y procede o no a su entrega, junto con la informacion
necesaria para un 6ptimo proceso de uso"

Parches transdérmicos (anexos 1y 2)

Los sistemas terapéuticos transdérmicos (STT) o parches
transdérmicos son formas farmacéuticas cuya aplicacion
tépica permite la dosificacion de los farmacos que vehicu-
lan con una cesion continua, a una velocidad programada
y durante un periodo de tiempo definido, de forma que se
obtenga una accion sistémica o especifica sobre un organo
o sistema determinado (18,19).

Ventajas
e Presentan especial utilidad en tratamientos de larga du-
racion, ya que permiten un minucioso control posoldgico,

con una liberacion constante, sostenida y controlada de
los principios activos que incorporan. Para ello debe ga-
rantizarse que estos sistemas favorezcan la liberacion del
farmaco y su absorcion a través de la piel hasta llegar al
torrente sanguineo (19,22).

e Los parches transdérmicos permiten administrar una am-
plia variedad de farmacos, como los utilizados en terapia
hormonal y anticoncepcion hormonal entre otros (23).
También se estan investigando nuevos usos, como los
parches transdérmicos de insulina para pacientes con dia-
betes, que permiten mejorar la aceptacion (reduciéndose
el estrés generado por la propia inyeccion) y la sequridad
en las dosificaciones (secrecion de insulina controlada
mediante determinacion del pH sanguineo considerando
peso y sensibilidad de la insulina suministrada por cada
paciente), evitando los errores y los efectos secundarios
(24,25)

Inconvenientes

Es importante comprobar que la pauta posoldgica del par-
che sea la adecuada, que el paciente sepa como utilizarlo,
en qué zonas colocarlo, como desecharlo y asegurarse que
no se hace un mal uso del parche como doblar, cortar y/o
utilizar en repetidas ocasiones el mismo parche (parche de
un solo uso). También es conveniente evitar la exposicion
directa a fuentes de calor, lo cual debe supervisarse durante
el seguimiento farmacoterapéutico del paciente (20,25).

Formas de liberacion modificada (anexos 3 y 4)
La administracion de farmacos por via oral (comprimidos,
capsulas, polvos, suspensiones y soluciones) es el método
de administracion mas comun, ideal y preferido, debido a
su conveniencia y seqguridad en comparacion con otros mé-
todos (26).

Las formas farmacéuticas de liberacion modificada (FLM)
son aquellas disedadas de tal manera que se modifica la
velocidad o el lugar de liberacion del principio activo, res-
pecto a las formas farmacéuticas de liberacion inmediata
del mismo principio activo (27).

Ventajas

Las FLM permiten que los medicamentos con una dura-
cion de accion corta puedan ser administrados con menor
frecuencia, favoreciendo asi el cumplimiento terapéutico.
Habitualmente suponen mejoras en la farmacocinética del
principio activo con aumento de la biodisponibilidad y un
mejor perfil toxicolégico, minimizando los efectos adversos
gastrointestinales y en el caso especifico de los opioides.
Las FLM ademas reducen el riesgo de desarrollar adiccion
por disminuir las concentraciones maximas de opioides y
aumentar los tiempos a los que éstas se alcanzan en com-
paracion con formas de liberacion inmediata. Todas estas
ventajas hacen que las FLM sean particularmente inte-
resantes en enfermedades cronicas, en medicamentos de
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estrecho margen terapéutico para mantener las concen-
traciones plasmaticas dentro de los limites de efectividad
y toxicidad, para farmacos que se absorben rapidamente,
de corta duracién o aquellos farmacos que se degradan en
medio acido (27,28).

Inconvenientes

e Problemas asociados a la manipulacion incorrecta. Las
FLM suelen presentarse en forma de comprimidos o cap-
sulas que no deben masticarse ni triturarse para su ad-
ministraciéon debido a su potencial toxicidad y pérdida
de efecto de larga duracion. Debe advertirse al paciente
que en general las FLM han de tragarse enteras. En el
caso especifico de los opioides, las formas farmacéuti-
cas de liberacion prolongada por via oral son altamente
susceptibles de ser alteradas ya que contienen mayor
cantidad de farmaco activo que las formulaciones de li-
beracion inmediata, y ademas son mucho mas faciles de
manipular que otras formas farmacéuticas como pueden
ser los parches transdérmicos. Excepcionalmente, algu-
nos comprimidos de liberacion modificada estan ranu-
rados y se pueden fraccionar y algunas capsulas de este
tipo contienen microgranulos que permiten su adminis-
tracion directa por sonda o mezclados con alimentos si
se mantiene su integridad. No hay reglas generales y en
cada caso hay que confirmar con el fabricante y la fi-
cha técnica, la posibilidad de que el medicamento pueda
manipularse de forma segura. La informacion sobre la
posibilidad de partir o triturar capsulas o comprimidos
se recoge en la ficha técnica y en el prospecto del medi-
camento (26-29).

e Agravamiento de situaciones de sobredosis o de aparicion
de reacciones adversas como consecuencia de la prolon-
gacion de accion de farmacos formulados como FLM.

e |nteracciones farmacoldgicas con los alimentos. Los ali-
mentos pueden alterar la liberacion de un medicamento
formulado como FLM.

Bucodispersables (anexos 5y 6)

Los comprimidos bucodispersables se definen segun la Real
Farmacopea Espafiola como comprimidos no recubiertos
destinados a ser colocados en la boca, donde se dispersan
rapidamente antes de ser tragados, y se caracterizan porque
se deben disgregar en un tiempo inferior a 3 minutos cuan-
do son sometidos al ensayo general de disgregacion para
comprimidos y capsulas, esto es, a una temperatura entre
35-39 °C, en medio liquido y en un disgregador que cumple
con las especificaciones (30).

Ventajas (29-31)

e Combinan las ventajas de las formas liquidas y de las for-
mas solidas orales: presentan la exactitud en dosificacion
y permiten una facil deglucion.

e Tienen un sabor normalmente agradable.

e No es necesario tomar agua ni tragar el comprimido en-
tero, ya que se disuelve rapidamente en la saliva (de 1 a
3 minutos): esto es una ventaja sobre todo para los nifios,
personas mayores, pacientes con Parkinson, personas con
disfagia, con fagofobia, con discapacidad mental e inclu-
so pacientes tratados con antipsicoticos.

e Biodisponibilidad mejorada.

Inconvenientes (30-33)

e Son mas fragiles. Debido a la mayor porosidad que sue-
len presentar y que facilita la absorcion de agua al inte-
rior del mismo, carecen de la resistencia mecanica de los
comprimidos tradicionales siendo por ello mas fragiles a
la rotura.

e Un exceso de humedad en el ambiente puede provocar su
inestabilidad fisica.

e No se pueden incorporar a los Sistemas Personalizados de
Dosificacion- SPD.

e Al ser una forma farmacéutica mas novedosa, existe poco
conocimiento por parte de los pacientes cuando comien-
za a disolverse en la boca.

e No estan indicados en aquellos pacientes con problemas
de falta de salivacidn como puede ser el sindrome de Sj6-
gren, xerostomia y pacientes en tratamiento con farma-
cos anticolinérgicos. Estos problemas se podrian solven-
tar, en cierto modo, mediante la ingestion de un vaso de
agua previamente a la toma del comprimido.

APLICABILIDAD

Desde el GTSP se llevara a cabo un pilotaje en 20 farma-
cias de diferentes Comunidades Auténomas durante el afio
2023 (34), que permita validar la aplicabilidad de estas he-
rramientas en forma de protocolos, siendo el objetivo final
conseguir estandares optimos de seguridad del paciente que
se puedan aplicar desde la farmacia comunitaria de una ma-
nera sencilla y eficaz.

Se pretende que la deteccion, disminucion y resolucion
de errores que puedan afectar a la sequridad del paciente
consiga reducir los problemas de salud asociados y las ta-
sas de hospitalizacion y la morbi-mortalidad por errores de
medicacion.

Paralelamente, se considera conveniente disponer de un
canal de comunicacion farmacéutico-médico para notificar
los aspectos relevantes en materia de sequridad del paciente
que puedan surgir durante la aplicacion del PNT con los lis-
tados de verificacion en el servicio de dispensacion.
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Anexo 1 Decélogo de buenas practicas para protocolizar la dispensacion de parches transdérmicos

9. Evitar la
exposicion del
parche a fuentes de
calor

— &1
m

8. Tras retirar el
parche doblarlo por
la mitad y
depositarlo en el
punto sigre de la
farmacia >

7. Si el parche se
desprende debe
ponerse otro.
NUNCA fijarlo a la
piel o cubrirlo

S

S\ metal (=
\

10. Sivaa
realizarse una RMN
compruebe en el
prospecto si su
parche contiene
aluminio u otro

Al

1. Revisar en el
prospecto la forma
de apertura del
envase

S

DECALOGO

DE BUENAS

PRACTICAS

PARA
PROTOCOLIZAR

LA DISPENSACION

6. No doblar, cortar,
partir o reutilizar.
Consultar con su
médico si considera

necesario Iﬁg}

un cambio o

de dosis. ®

5. Consultar con el
farmacéutico si el
parche es apto
para la ducha o el
bafo
P o
| g0

2. Lavar las manos
antes y después de
la manipulacion del

parche
8 o] /o9,
3. Colocar el

parche sobre una
zona limpia, seca,
sin vello y sin resto
de cremas o

lociones
\

4. Variar la zona

de aplicacién
para evitar

; (A5 ()
alergias o ;| [\
irritaciones % ’

locales
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Anexo 2 Listado de verificacion durante el servicio de dispensacion de parches transdérmicos

LISTADO DE VERIFICACION DURANTE EL SERVICIO DE DISPENSACION

Preguntas primera dispensacion Si NO
¢Es la primera vez que utiliza parches transdérmicos?

¢Le han explicado como usarlos?

¢Conoce el correcto modo de aplicacion de los parches transdérmicos?

¢Le han indicado en qué zonas puede aplicar el parche?

¢Sabe cada cuanto tiempo tiene que cambiarlo?

¢Sabe qué hacer con el parche una vez se lo haya quitado para poner uno nuevo?

Preguntas segunda dispensacion o sucesivas Si NO
¢Presenta irritacién, dermatitis, eritema o algun tipo de molestia en la zona de aplicacién del parche tras su uso?

¢Supone una limitacion para usted hacer uso del parche en aquellos momentos del afio en los que éste

puede resultar visible por cuestiones estéticas? Por ejemplo: durante el verano

¢Le resulta comodo en su dia a dia el uso del parche?

¢Supone para usted una incomodidad el uso del parche en determinadas circunstancias como la practica

deportiva, la ducha, la piscina o la playa?

¢Se coloca el parche a la misma hora cada dia?

¢Tiene alguna dificultad a la hora de ponerse/retirar el parche?

Es habitual olvidar ponerse el parche, /Le ha ocurrido alguna vez?

Es habitual olvidar retirar el parche, /Le ha ocurrido alguna vez?

Preguntas sobre el uso adecuado Si NO
¢Usa el parche si estd dafiado?

¢Lo utiliza en una zona que esté tapada por la ropa?

¢Lo coloca en una zona sin vello, limpia, seca y sin cremas?

¢Lo coloca en alguna zona diferente a los codos, manos o rodillas?

;Cambia el parche tal y como le indica su médico, farmacéutico y/o indica en prospecto?

¢Cambia de zona en el cuerpo cada vez que usa un nuevo parche?

¢Sabe qué hacer en caso de que se le despegue el parche?

¢Sabe qué hacer si comprueba que no se ha cambiado el parche?

¢Sabe qué hacer si se ha colocado un parche sin retirar el anterior?
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Anexo 3 Decalogo de buenas practicas para protocolizar la dispensacion de formas de liberacién modificada

El comprimido o \@\ No conservar los
capsula debe \ comprimidos o
tragarse entera capsulas en

con un vaso de h'”QQLeS dOdnd:
agua aya humedad o

No machacair, cambio te Reciclar los
masticar, triturar temperatura envases vacios o
o dividirel con restos de
comprimido o la medicamentos en
capsula o su el punto sigre de
contenido su farmacia

Leerel
prospecto del
medicamento por
si hubiera alguna
instruccion
especifica
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Anexo 4 Listado de verificacion durante el servicio de dispensacion de formas de liberacion modificada.

LISTADO DE VERIFICACION DURANTE EL SERVICIO DE DISPENSACION

Preguntas primera dispensacion Si NO
¢Es la primera vez que toma el medicamento?

¢Conoce la forma correcta de administracion del farmaco?

¢Le han explicado cdmo debe utilizarlo?

¢Presenta algun problema de deglucion u otro tipo de inconveniente, que le impida tomar el farmaco entero?

Preguntas sequnda dispensacion o sucesivas Si NO
En el caso de que este medicamento haya sustituido a uno que no sea liberacion modificada ¢Le resulta mas

comodo en su dia a dia?

¢En algun momento nota una disminucion del efecto o cree que no le hace todo el efecto deseado?

¢Ha presentado alguna dificultad para tomar el medicamento?

Preguntas sobre el uso adecuado Si NO
¢Consume los comprimidos o capsulas enteras, con una cantidad suficiente de agua, sin masticar, triturar o

fraccionar?

¢Sabe que en caso de tener problemas de deglucion debe comentarselo al médico para que valore el cambio

de la forma farmacéutica?
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Anexo 5 Decalogo de buenas practicas para protocolizar la dispensacion de comprimidos bucodispersables

1. Leer el prospecto 2. Lavar las manos 3. Secar las manos 4. Separar uno de los 5. Abrir el alveolo

del medicamento por antes de manipular alveolos siguiendo las empezando por la
si hubiera alguna comprimidos lineas perforadas esquina indicada por la

instruccion especifica - - flecha

< ' 4000
o

10. No conservar los

comprimidos en lugares
donde haya cambios de
humedad y temperatura

taro ) ® S

6. No presionar el 7. Coger el comprimido 8. La desintegracion 9. No es necesario
comprimido y colocarlo sobre la del comprimido ingerir agua u otro
bucodispersable para lengua ocurre rapidamente liquido posteriormente
evitar que se aplaste con la saliva
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Anexo 6 Listado de verificacion durante dispensacion de comprimidos bucodispersables

LISTADO DE VERIFICACION DURANTE EL SERVICIO DE DISPENSACION

Preguntas primera dispensacion Si NO

¢Es la primera vez que toma el medicamento?

¢Le han explicado como debe tomarlo?

¢Sabe que se disuelve en pocos segundos en la lengua?

¢Tiene algun problema de sequedad bucal?

¢Sabe que no debe conservar el medicamento en la cocina, bafio, ni en lugares donde haya cambios de
temperatura y humedad?

¢Sabe que no se debe disolver en un vaso de agua?

Preguntas sequnda dispensacion o sucesivas Si NO

¢Espera el tiempo suficiente a que el comprimido se disuelva solo sobre la lengua?

¢Ha dejado de tomarlo porque el sabor le parece desagradable?

¢En el caso de que utilice SPD, ha olvidado alguna toma, por no estar colocada con el resto de la medicacion?

¢Realiza la toma del medicamento a la misma hora cada dia?

Preguntas sobre el uso adecuado Si NO

¢Le resulta comoda esta forma farmacéutica frente a otras?

¢Le resulta facil la toma de este medicamento?

¢Le resulta complicado extraer adecuadamente el medicamento del blister?

¢Se le rompe el comprimido al extraerlo?
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