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Comprehensibility of an Over-the-Counter Medicine Leaflet
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RESUMEN. INTRODUCCION: El prospecto que acompafia a los

medicamentos de venta libre contiene informacion importante,
que no siempre es comprendida correctamente. OBJETIVOS: Ex-
plorar en qué medida se comprende la informacién incluida en
los prospectos de especialidades medicinales de venta libre con
paracetamol como principio activo. METODOS: Se realizé un es-
tudio cualitativo, con entrevistas semiestructuradas a 20 adultos
a cargo de nifios usuarios del medicamento. Se llevd a cabo con
un equipo multidisciplinario: dos médicas, una psicéloga, una so-
ciologa y una lingtiista. Se utilizo el prospecto de un medicamen-
to con paracetamol destinado a nifios mayores de cuatro afios.
Se analizd cada respuesta como variable dicotémica (si/no), de
acuerdo con lacomprension de lainformacion. Se identificaron las
caracterfsticas discursivas de los prospectos y, a partir de ellas, se
evaluaron los datos de las entrevistas. RESULTADOS: Ninguno de
los entrevistados comprendio la posologia, mientras que un 30%
tuvo dificultades para entender las contraindicaciones. CONCLU-
SIONES: Es necesario seguir realizando estudios de compren-
sibilidad para identificar las dificultades que tienen los usuarios
de medicamentos de venta libre para entender los prospectos.
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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 psychologist, 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
understood the dosage, while 30% of them had difficulties
regarding contraindications. CONCLUSIONS: It 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 fleaflets - Acetaminophen - Child care

INTRODUCCION

Las especialidades medicinales que contienen paracetamol
son analgésicos y antipiréticos utilizados ampliamente por la
poblacién. Se administran sobre todo a la poblacion infantil
y se encuentran bajo la condicién de expendio de venta
libre, debido a que estdn “destinados a aliviar dolencias
que no exigen en la practica una intervencién médica y que,
ademads, su uso, en la forma, condiciones y dosis previstas
no entrafia, por su amplio margen de seguridad, peligros
para el consumidor”.!

En los Estados Unidos se realizaron diversos estudios para
conocer la percepcién de los consumidores de medicamentos
de venta libre. De acuerdo a una revisién efectuada por la
Food and Drug Administration (FDA)? en uno de ellos, de
2002, el 41% de los encuestados afirmé que eran dema-
siado suaves para ocasionar alglin tipo de problemas? en
otro caso, el 42% dijo que no crefa que tuvieran efectos
adversos cuando se combinaban con otros medicamentos;*
en un tercer estudio, de 2005, el 16% sefiald que la mayoria
de los medicamentos de venta libre no generaban efectos
adversos. Ademéas, muchos encuestados no sabfan qué pro-
ductos contenfan paracetamol, y més del 50% desconocia




que una sobredosis del farmaco podia causar dafio hepético.”

En 2009, la FDA emitié una gufa dirigida a la industria
farmacéutica. Allf incluy6 recomendaciones para la realizacion
de estudios de comprension de prospectos correspondientes
a medicamentos de venta libre.®

Por su parte, la Comisién Europea publicd en 2009 una
guia sobre la legibilidad de rétulos y prospectos de medica-
mentos para uso humano. Alli incluyé recomendaciones para
asegurar que la informacién sea accesible y comprensible
para los usuarios.”

Entre los diversos trabajos internacionales publicados
sobre comprensibilidad de prospectos, también existe un
estudio cualicuantitativo realizado en México y dedicado
también a la etiqueta de un analgésico con paracetamol,
el mismo principio activo.?

En Argentina, después de comprobar la diversidad de
informacion incluida en prospectos de medicamentos con
igual composicién, una comisién de la Administracion Na-
cional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) elaboré documentos especificos sobre el tema.
Para facilitar un correcto uso del medicamento por parte del
usuario/paciente, se definieron los lineamientos generales
acerca del modo en que debe incluirse la informacion para
las especialidades de venta bajo receta y también para las
de venta libre.®

En 2000, ANMAT investigd la automedicacion en la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires (CABA). A través de un estudio
cualitativo con técnica de grupos focales, analizd los modos
de utilizacion de los medicamentos de venta libre e incluy6
ciertos aspectos de lectura e interpretacion de los prospectos
en general.’ Sin embargo, hasta el momento no se realizaron
estudios de este tipo para un determinado principio activo.

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

El conocimiento acerca del uso de este tipo de medi-
camentos proviene de diversas fuentes: médico pediatra
u otro profesional de la salud (farmacéutico, enfermero,
etc.), familiares, vecinos, medios de comunicacion, medios
gréficos/audiovisuales (revistas, programas de salud en radio
o television, Internet, etc.) o el prospecto que acomparia
al producto.

Para determinar si la informacion del prospecto es eficaz
para comunicar el mensaje a los usuarios, se decidio rea-
lizar un estudio. Su objetivo consistié en explorar el grado
de comprension que tenian los adultos con nifios a cargo
sobre la informacién incluida en los prospectos de especia-
lidades medicinales de venta libre con paracetamol como
principio activo. De acuerdo a los resultados obtenidos, se
busco caracterizar desde el punto de vista lingtistico las
dificultades presentes en el prospecto relacionadas con la
falta de comprensién.

METODOS

Para determinar el grado de comprension de la informacién

correspondiente al prospecto de una especialidad medici-
nal de venta libre, se realizd un estudio exploratorio, que
combind técnicas cualitativas (entrevista semiestructurada)
y cuantitativas (cuestionario). Este enfoque logré un mayor
acercamiento a las dimensiones subjetivas y simbdlicas
del comportamiento humano. Se recabaron datos sobre
la comprensién de los actores con sus propias palabras y
ritmos. La interpretacion de la informacion recabada fue
integral y critica para permitir una mejor aprehensién de la
construccién de las representaciones sociales.'? '3

Se analizé el grado de comprension para los siguientes
items: Contraindicaciones, Cobmo usar este medicamento,
Advertencia de tiempo maximo de utilizacién, Sobredosis, Ac-
cién terapéutica, Uso del medicamento: Lea detenidamente
esta informacién, Advertencias y precauciones, Interacciones
medicamentosas y Reacciones adversas. Se caracterizd,
desde el punto de vista linglistico, el prospecto de una
especialidad medicinal de venta libre. A partir del andlisis
de las entrevistas a los potenciales usuarios, se identificaron
las dificultades existentes para la comprensién del texto.

Se utilizd el prospecto correspondiente a un medicamento
con comprimidos masticables de 80 mg de paracetamol
(indicados para nifios de 4 afios 0 mas).

El equipo multidisciplinario estuvo conformado por dos
médicas (con especialidad en las siguientes éreas: Pediatrfa,
Toxicologia y Farmacologia), una psicéloga, una socidloga
y una linglista.

El estudio incluyd a mujeres adultas mayores de 18
afios, residentes en CABA o el Gran Buenos Aires (GBA),
encargadas de nifios mayores de 4 afios, considerando que
son en su gran mayoria las mujeres con quienes quedan
los menores a cargo. Quedaron excluidos los siguientes
grupos: trabajadores del area clinica, asistencial, farmacéu-
tica, odontoldgica u otras con una potencial relacion con
medicamentos; usuarios de un nimero importante de
documentos escritos en su vida laboral; participantes de
cursos con informacion en salud; personas con estudios
terciarios o universitarios completos o incompletos; personas
con dificultades en la vision a pesar de usar medios 6pti-
cos; personas con dificultades en el idioma espafiol a nivel
oral; personas a cargo de nifios con patologfas cronicas; y
personas con participacion en alguna 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 seleccién pre
establecidos.

Se efectuaron entrevistas a 20 mujeres con nifios a cargo
(varios de los criterios de seleccion, el nimero de entrevis-
tados, el orden de las preguntas y el tiempo de duracién
de la entrevista, se encontraban establecidos conforme a
las recomendaciones de la Comision Europea).” Luego
de obtener el Consentimiento Informado, las entrevistas
tuvieron una duracion de 45 minutos, fueron grabadas y
transcriptas para su posterior andlisis. Se llevaron a cabo
durante septiembre y octubre de 2010, con la participacién
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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 abordaban la comprensién del prospecto
y los problemas de seguridad criticos del medicamento,
abarcando aspectos generales y especificos. El orden de
las preguntas fue aleatorio. Se permitié que la entrevistada
leyera el prospecto las veces que lo deseara, y se le solicito
que comunicara con sus propias palabras lo que habia
comprendido.

Para el andlisis de la comprensién, se debian registrar
las respuestas como Si/No. Se definid previamente como
resultado satisfactorio cuando la comprensién del contenido
del prospecto para cada una de las preguntas era alcanzada
por al menos el 90 9% de las participantes. El criterio de
éxito debfa ser alcanzado con cada pregunta y los resulta-
dos no ser agrupados. Este tipo de andlisis se tomd de las
recomendaciones de la Comisién Europea, mencionadas
anteriormente.’

La determinacion de la comprension se debia realizar
durante el momento de la entrevista. Para cada pregunta del
cuestionario se elabord una respuesta correcta, que debfa
responder la entrevistada; ante una respuesta incompleta, se
consideré que el criterio de éxito no habfa sido alcanzado.
Para definir la terminologfa, se utilizé un diccionario médico.'

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

TABLA 1. Categorias de andlisis aplicadas a las entrevistas.

El andlisis linglistico cualitativo se hizo desde una pers-
pectiva funcional, que considerd que todas y cada una de
las formas de un discurso servian a un fin ligado a la co-
municacién.' De acuerdo con este abordaje del lenguaje,
se utilizaron los principios del andlisis del discurso'® como
estrategia metodoldgica.' Asf, se propuso estudiar las formas
linglisticas como recursos, es decir, como mecanismos que
el hablante pone en funcionamiento en una situaciéon comu-
nicativa dada y con una finalidad especifica. Dentro de este
contexto, se tuvieron en cuenta los lineamientos vinculados
con la siguiente idea: “El analista del discurso trata su ‘corpus’
como el registro (texto) de un proceso dindmico 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). Trabajando sobre
estos datos, el analista intenta describir las regularidades
encontradas en las realizaciones linglisticas que emplea
la gente para comunicar esos significados e intenciones”.'®

De acuerdo con estos principios, se analizé tanto el pros-
pecto como las entrevistas realizadas, identificando los
problemas de comprension'” '® y las relaciones entre las
dificultades detectadas y las caracteristicas del texto.

RESULTADOS

La edad promedio de las entrevistadas fue de 46 afios

(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 dicotémico de la compren-

Caracteristicas Subcategorias Subsubcategorias
Fficacia Accion terapéutica Analgésico
Antifebril
Indicaciones Alivio sintomético
Dolores moderados
No esté indicado en prevencion cardiovascular
Accion farmacoldgica
Seguridad Contraindicaciones Enfermedad hepética

Advertencias y precauciones
Dosis méxima diaria
Tiempo maximo de tratamiento

Uso del medicamento: Lea detenidamente esta informacion

Reacciones adversas

Sobredosificacion

Trastornos renales
Alergia
Interacciones

{Cémo calcula cada dosis, por ejemplo, para un
nifio de 5 afios, que pesa 24 kg?

{Cudl es la dosis que puede recibir este nifio
como méximo durante el dia?

Cutdnea

Trastornos en la sangre

Fuente: Elaboracion propia.
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sion (ver Tabla 2), 14 de las entrevistadas (70 %) entendie-
ron el término "hepética” y 17 (85 %) el término “renales”.
Sélo 4 entrevistados (20 %) comprendia el significado de
"cutdnea”, y 2 (10 %), el concepto de “trastornos en la
sangre”: varias afirmaron que era algo que solo se podia
observar mediante un anélisis de laboratorio y sugirieron
sustituirlo por una consecuencia observable.

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

Con respecto al calculo de la dosis, las entrevistadas siem-
pre propusieron una cantidad muy inferior a la correspon-
diente (Tabla 3). Para el ejemplo utilizado, de un nifio de
cinco afos 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 necesario administrar una dosis de un comprimido
o incluso medio por toma, lo que derivaba en una subdosi-
ficacién o un mal uso.

La dosis méaxima que podia recibir un nifio estaba indica-
da en el prospecto de la siguiente manera: “sin sobrepasar
los 60 mg/kg en 24 horas”. Ninguna de las entrevistadas
entendio esta referencia. La mayoria no supo decir con pre-
cision cudntos miligramos contenia un comprimido ni fue
capaz de realizar el calculo de miligramos por el peso del
nifio, por dosis y por dia. Cuando se les explicé como debia
efectuarse el cdlculo, muchas segufan sin comprender. A
las que entendian, les parecia demasiado administrar mas
de un comprimido por dosis a un nifio, en parte por el gran
tamario del producto.

También se relevaron propuestas terminoldgicas sugeridas
por las participantes (ver Tabla 4).

TABLA 2. Participantes que comprendieron los términos referidos a la signo-
sintomatologia (n=20).

El andlisis cualitativo del prospecto correspondiente al
producto pedidtrico con paracetamol reveld algunos recursos
lingUisticos que dificultaban la comprension de las usuarias:

« Excesivo vocabulario especializado en las &reas de
Medicina y Biologfa (por ejemplo: excipientes; sintesis de
prostaglandinas);

+ Uso de nominalizaciones (transformacion de un verbo,
por ej. “producir’, en un sustantivo, “produccion”). Estas
suprimian la mencién de los actores vinculados con el verbo
o debilitaban la relacion entre los sujetos y la accion en sf;

« Construccién compleja de las oraciones, que expresaban
diferentes fendmenos y procesos en una sola unidad gra-
matical, generando dificultades en la comprensién general;

+ Orden inadecuado en la presentacién de la informacién
(que, por ejemplo, primero indicaba cémo calcular la dosis
y luego aclaraba que, en caso de nifios de dos a tres afios,
se debia consultar al médico antes de la administracion);

« Frases poco usuales en el lenguaje corriente, utilizadas
de manera innecesaria (por ejemplo: “suspender en caso
eventual de aparecer alergia” en lugar de “suspender si
aparece alergia").

El andlisis linglistico de las entrevistas demostro que
algunas caracteristicas habituales de los prospectos y el uso
frecuente de términos cientificos especializados complicaban

TABLA 3. Participantes que comprendieron los conceptos y la terminologia
del prospecto. (n=20).

Concepto/terminologia N %
Contraindicaciones 114 (70)
Advertencias y precauciones 20 (100)
Tiempo total de toma del medicamento 20 (100)
Célculo de dosis en nifio de 5 afios que pesa 24 kg 0(0)
Dosis maxima que recibe el nifio durante el dia 0(0)
Reacciones adversas 16 (80)
Cutdnea 4(20)
Trastornos en la sangre 2(10)
Sobredosificacion 20 (100)
Interacciones 9 (45)
Excipientes 5(25)

Fuente: Elaboracién propia.

Signo-sintomatologia, enfermedad N % TABLA 4. Terminologia sugerida por algunas entrevistadas para los futuros
—— - prospectos.

Alivio sintomético 16 (80)

Analgésico 13 (65) Términos del prospecto  Términos propuestos

Antifebril 19 (95) Alivio sintomatico Alivio de la fiebre / Alivio del dolor

Dolores moderados 14 (70) Analgésico Alivia el dolor / Calma el dolor

No estd indicado en la prevencion cardiovascular 0(0) Dolores moderados Dolores intermedios / Dolores medianos

Enfermedad hepética 14 (70) Enfermedad hepitica Enfermedad del higado

Trastornos renales 17 (85) Trastornos renales Enfermedad de los rifiones

Alergia 19 (95) Excipientes Otros ingredientes

Fuente: Elaboracion propia.

Fuente: Elaboracidn propia.
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la comprension de las usuarias (Tablas 2 y 3).

Por el contrario, la mayorfa de las usuarias comprendieron
con facilidad los términos del registro mas familiar referidos
a probleméticas médicas.

También se observd que algunas dificultades derivaban
no sélo de los términos especializados en sf, sino de la
expresion simultinea y conjunta de varios fendmenos:

Entrevistador 1 (E1): —Explicame con tus palabras qué
significa "accion farmacoldgica”. Es uno de los titulos que
aparece. {Sabés qué quiere decir?

Entrevistada (E): —Pasa que no entendi nada de lo que
dice abajo. No. Esté explicado muy raro.

E1: —iNo entendés por ejemplo esto que dice: “Inhibe los
mediadores de la temperatura”, que aparece en el primer
renglén? {Qué te parece que quiere decir?

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

E1: —Después el siguiente dice: “...inhibiendo la sintesis
de prostaglandinas”.

E: —{Ddénde dice?

E1: —Donde dice: "Accion analgésica: inhibiendo la sintesis
de prostaglandinas en el sistema nervioso central”. {Sabés
a qué se refiere?

E: —No, ni idea. No sé qué es prostaglandinas.

E1: —"Accion antipirética” es el siguiente subtitulo abajo.
{Sabés lo que significa?

E: —No.

E1: —Dice "centro regulador hipotaldmico”. {Tenés idea
de qué es el centro regulador hipotaldmico?

E: —Eso de hipotaldmico creo que es de la cabeza, {pue-
de ser?

Por otra parte, algunos datos enunciados en el prospecto
eran imprecisos o inadecuados respecto de la informacion
que se pretendia transmitir. En estos casos, muchas de las
potenciales usuarias no comprendieron correctamente los
fenémenos o indicaciones.

DISCUSION
De acuerdo con los resultados expuestos, un nimero signi-
ficativo de las entrevistadas no alcanzaba el nivel de com-
prension necesario para un uso seguro del medicamento,
en concordancia con otros estudios realizados en México y
en los Estados Unidos.® ' Este hecho puede representar un
riesgo para el usuario y un costo importante para los servicios
de salud, como plantea un estudio realizado en Australia.?®

Mientras el término “contraindicaciones” sélo fue com-
prendido por 14 (70%) personas que participaron en el
estudio, todas entendieron la consigna “iquiénes son las
personas que no pueden recibir esta medicacién?”. Por ello,
puede ser conveniente incorporar en los futuros prospectos
un encabezado con preguntas dirigidas de forma similar en
cada ftem, de modo de presentar la informacion como un
didlogo con el usuario.

Otro punto importante con nula comprension fue la do-
sificacion (por edad y por mg/kg de peso). Esto coloca a
la autoridad sanitaria frente a un desafio: para evitar inter-

pretaciones incorrectas, calculos erréneos y conclusiones
inadecuadas derivadas de ideas subjetivas, es necesario
encontrar una forma clara y precisa de expresar la dosifica-
cién en caso de medicamentos de venta libre, donde no
interviene el profesional para indicar la cantidad exacta que
debe administrarse.

Dado que algunas de las personas no comprendieron
los términos "hepético” y “renal”, y propusieron hablar de
"higado” o "rifidn", serfa importante utilizar en futuros pros-
pectos la denominacion del organo afectado.

Como plantean otros autores, la participacién de los
usuarios en el disefio y elaboracion 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 quedarse con los saberes previos, muchas veces
derivados del sentido comun. Esto suele ser riesgoso, pues
no siempre esa informacion permite entender el fendémeno
que se presenta en el prospecto.

Para que el/la usuario/a decida reemplazar su saber previo
por lo sefalado en el prospecto, la informacion debe ser lo
suficientemente clara, precisa y convincente.

Las dificultades halladas en la comprension de términos
o frases del prospecto refuerza la necesidad de continuar
investigando. Se deben identificar aspectos confusos, tanto
en el contenido de la informacion como en la forma de
expresarla. Dentro de este marco, es fundamental que los
organismos de control propongan una gufa clara para la
elaboracion de los prospectos, que tenga en cuenta el nivel
de comprensién de la poblacién.

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 para su
salud (en el caso del producto incluido en el estudio, un
dafio hepdtico irreversible).

Este tipo de estudio es una herramienta adecuada no
solo para determinar hasta qué punto los consumidores
comprenden la informacion expresada en el prospecto de
un producto medicinal de venta libre, sino también para
establecer criterios orientativos de posibles cambios en di-
ferentes partes del texto, a fin de generar una presentacion
méds clara y simple. Cabe sefialar que, debido al carécter
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 Comisién Europea.’

Con los datos obtenidos, se puede mejorar la comprensidn
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 utilizacion del medicamento.

RELEVANCIA PARA POLITICAS
E INTERVENCIONES SANITARIAS
Se realizd un informe a las autoridades de ANMAT con las




sugerencias pertinentes, a fin de modificar la presentacion
de la informacién del prospecto y lograr que su texto sea
mas comprensible para el usuario. De este modo, el estu-
dio fue determinante para que ANMAT actualizara la guia
denominada “Definiciones y Lineamientos Generales de la
Informacion que deberdn contener los prospectos / etiquetas
/ rotulos de especialidades medicinales de condicion de
venta libre”, que estard incluida en su nueva disposicién.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

'Ley 16463 y Decreto Reglamentario 9763/64, art 35. [Disponible en: http://
www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/Medicamentos/Texto_Actualizado_De-
creto_1964_9763.pdf] [Ultimo acceso: 11 de noviembre de 2012]

2 United States Food and Drug Administration. Office of Surveillance and Epi-
demiology. Center for Drug Evaluation and Research. Protecting and Promoting
Public Health. Acetaminophen: Background and Overview. [Disponible en:
http://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommitteesMeetingMaterials/Drugs/
DrugSafetyandRiskManagementAdvisoryCommittee/UCM171566.pdf] [Ultimo
acceso: 11 de noviembre de 2012].

3 National Council on Patient Information and Education (NCPIE): Attitudes
and Beliefs about the Use of Over-the-Counter Medicines; A Dose of Reality:
National Survey of Consumer Health Professionals 2002.

4 Cham E, Hall L, Ernst AA, Weiss SJ. Awareness and use of over-the-counter
pain medications: a survey of emergency department patients. South Med J.
May, 2002;95(5):529-535.

> Alexander GC, Mohajir N, Meltzer DO. Consumers' Perceptions About Risk and
Access to Nonprescription Medications. Journal of the American Pharmacists
Association. 2005;45(3):363-37

¢ Guidance for Industry. Label Comprehension Studies for Nonprescription
Drug Products. U.S. Department of Health and Human Services. Food and
Drug Administration. Center for Drug Evaluation and Research April, 2009.

7 Guideline on the Readability of the Labelling and Package Leaflet of Medicinal
Products for Human Use. European Commission. Enterprise and Industry
Directorate-General. Bruselas; 2009.

¢ Gonzélez de Cossio M. Nuevas etiquetas de medicamentos para apoyar la
automedicacion en México. El caso de un analgésico pediatrico. Salud Publica
de México. 2008;50(supl. 4).

° Disposicion ANMAT 7625/97. [Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/we-
banmat/normativa/normativa/medicamentos/disposicion_anmat_7625-1997.
pdf] [Ultimo acceso: 11 de noviembre de 2012]

10 Cargnel E, Balbuena K, Alonso V. La automedicacién en la Argentina. Una
exploracion cualitativa en la Ciudad de Buenos Aires. Buenos Aires: ANMAT; 2000.
"' Disposicion ANMAT 7572/06. [Disponible en: http;//www.femeba.org.ar/funda-
cion/quienessomos/Novedades/paracetamol_anmat_2006_hepatotoxicidad.pdf]

RELEVANCIA PARA LA INVESTIGACION EN SALUD

Este estudio puede ser la base para realizar una nueva
investigacion, dirigida a redactar un modelo de prospecto
de medicamentos peditricos de venta libre con el principio
activo paracetamol.

DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES
No hubo conflicto de intereses durante la realizacion del
estudio.

[Ultimo acceso: 11 de noviembre de 2012

2 Wilmot A. Designing Sampling Strategies for Qualitative Social Research: With
Particular Reference to the Office for National Statistics’ Qualitative Respondent
Register. [Disponible en: http://www.quest.ssb.no/meetings/200504workshop/
papers/Paper23.pdf] [Ultimo acceso: 15 de noviembre de 2012

15 Vieytes R. Metodologia de la investigacion en organizaciones, mercado y
sociedad: epistemologia y técnicas (primera edicion). Buenos Aires: De las
ciencias; 2004.

* Diccionario de Medicina. OCEANO. MOSBY. 1996 (traduccion de: Mosby's
Medical, Nursing and Allied Health Dictionary. 4th edition)

1> Pardo ML. Estado del drea bésico para una introduccion al AD y al ACD. En:
Constantino 2002. Investigacion Cualitativa & Andlisis del Discurso en Educacion.
Catamarca: Universitaria; 2002.

16 Brown G, Yule G. Anélisis del discurso. Madrid: Visor; 1993.

7 Cubo de Severino L. Leo pero no comprendo. Estrategias de comprension
lectora. Cordoba: Comunicarte; 2007.

18 Van Dijk TA, Kintsch W. Strategies of Discourse Comprehension. Nueva York:
Academic Press; 1983.

9 Yin HS, Johnson M, Mendelsohn AL, Abrams MA, Sanders LM, Dreyer BP.
The Health Literacy of Parents in the United States: A Nationally Representative
Study. Pediatrics. 2009;124(5 suppl. 3):289-298. [Disponible en:
http;//pediatrics.aappublications.org/content/124/Supplement_3/5289.full.html]
[Ultimo acceso: 11 de noviembre de 2012

2 Nutbeam D. Health Literacy as a Public Health Goal: A Challenge for Contempo-
rary Health Education and Communication Strategies into the 21st Century. Health
Promot Int. 2000;15(3):259-267. [Disponible en: http://heapro.oxfordjournals.
org/content/15/3/259 full. pdf+html] [Ultimo acceso: 11 de noviembre de 2012]
2 Dickinson D, Raynor DK, Duman M. Patient Information Leaflets for Medici-
nes: Using Consumer Testing to Determine the Most Effective Design. Patient
Education and Counseling. 2001;43:147-159.

2 Barrio IM, Simén-Lorda P, Melguizo M, Molina A. Consenso sobre los criterios
de legibilidad de los folletos de educacion para la salud. An Sist Sanit Navar.
2011;34(2):153-165.

31q1| BIUSA 9P OJUSWEdIpaW ap opadsoid un ap pepijiqisusidwo) - ‘|03 A 0sopie) - STTYNIDIYO SOTNDJLAY




