Notiuni generale despre droguri si medicamente

Termenul de drog desemneaza o materie prima utilizata pentru
obtinerea medicamentelor.

Dupa origine, drogurile se clasifica astfel:

1) Droguri naturale:

- de origine vegetala (reprezentand planta Tn intregime
sau numai o parte a ei):
e frunze de menta — efect antidiareic
e flori de musetel — efect antiseptic
e seminte de mac — efect hipnotic
e frunzele de digitala — efect cardiotonic

- de origine minerala.
e bicarbonat de sodiu — efect antiacid
e clorura de calciu — recalcifiant

- de origine animala:
e bila bovina uscata — efect coleretic, colecistochinetic
e insulina bovina sau porcina — antidiabetice.

2) Droguri de semisintezd sau de sintezd, obtinute in urma
unor reactii chimice (barbiturice, benzodiazepine).

Substantele active din droguri, capabile sd producd o anumita
actiune terapeutici, se numesc principii active sau substante
medicamentoase active. Acestea pot fi de origine:

- vegetala (alcaloizi, glicozizi, uleiuri volatile etc.)
- animala (insulind, heparind)
- minerald (oxid de magneziu, sulf).

Este interzisa eliberarea din farmacie a substantelor active fara ca
acestea sa fie prelucrate sub o forma farmaceutica.

Medicamentul reprezinta, conform definitiei Organizatiei
Mondiale a Sdnatatii (O.M.S.) o substantd sau o asociere de substante
care modifica un proces fiziologic sau patologic. Este administrat la om
n scopul stabilirii unui diagnostic sau pentru tratamentul, atenuarea sau
prevenirea unei afectiuni, a unei stari fizice anormale sau al unui
simptom al bolii.



Clasificarea medicamentelor se face in functie de anumite criterii:

I. Dupad origine:

1) Medicamente de origine vegetala:.

- reprezintd cea mai veche sursd, care ramane de
actualitate pentru unele clase de medicamente
(digitalice)

- printre produsele de origine vegetala distingem:

- alcaloizi (morfina, papaverina, reserpina)
- glicozide (digitoxina, digoxina)

- existd medicamente care contin un singur principiu
activ (,,Atropind sulfurica” — extract din radacina de
Belladona, ,,Anghirol” — extract din frunze de
Cynara Scolimus, ,,Sirop de patlagind” — extract
fluid de patlagind) sau medicamente cu mai multe
principii active (,,Bronchicum balsam” — extracte de
eucalipt, pin si camfor)

2) Medicamente de origine minerala:

- distingem medicamente care contin un singur
mineral (,,Magnezia usta” — contine hidroxid de
magneziu) sau care confin mai multe minerale
(,,Maalox” — hidroxid de aluminiu si hidroxid de
magneziu)

3) Medicamente de origine animala:
- hormoni polipeptidici: insulina, gonadotrofine
- enzime: tripsina, chimotripsina
- kinase: urokinaza, streptokinaza
- extracte de sange uman: fibrinogen, factorul
hemofilic B
- excipienti farmaceutici: lanolina

4) Medicamente  de  origine  sintetica: majoritatea
medicamentelor comercializate in prezent sunt de origine
sintetica, obtinute prin:

- sinteza totald (benzodiazepine, citostatice) sau
- semisinteza, de exemplu ampicilina, amoxicilina.

5) Medicamente de origine biogenetica (cea mai noua metoda
de obtinere a medicamentelor):

- hormoni polipeptidici (insulina, hormonul de
crestere)



- cytokine (interferon, interleukine)
- factori ai coagularii

Il.  Dupa conceptia terapeutica:

1) Medicamente alopate (allos = altul, pathos = boala)

Aceste medicamente constitue majoritatea formelor farmaceutice si
sunt concepute dupa medicina clasicad. Prescrierea lor se bazeaza pe legea
contrariilor enuntatd de Hipocrate: ,,ceea ce este contrar vindeca”,
conform careia medicamentul actioneaza asupra bolii In mod contrar,
asemenea unui antidot. Medicamentele alopate sunt utilizate pentru a
combate cauzele, modificarile patologice si simptomatologia bolilor.
Scopul lor poate fi diagnostic, profilactic sau curativ. Alopatia se bazeaza
pe actiunea farmacologica a substantei functie de relatia doza-efect,
actiune verificata in prealabil experimental §i supusd unei atente
observatii clinice.

Conceptul alopatic utilizeazda de asemenea fitoterapia (folosirea
exclusivd a plantelor medicinale in scop terapeutic), aromoterapia
(utilizarea uleiurilor volatile) si opoterapia (foloseste tesuturi si organe
animale).

2) Medicamente (remedii) homeopate (homoios = asemanator,
pathos = boala)

Aceastd categorie de medicamente este conceputd pe baza legii
similitudinii enuntate de Hipocrate: ,,ceea ce este asemanator vindeca”,
conform cdreia un remediu poate vindeca o afectiune daca provoaca la
omul sanatos aceleasi simptome ca si boala respectiva.

Tratamentul — homepatic  este  individualizat functie de
simptomatologia specifica fiecarui pacient si se bazeaza pe administrarea
unor doze foarte mici, functie de legea similitudinii §i experimentarea pe
om. Tn prezent sunt cunoscute peste 2000 de remedii homeopatice, de
origine vegetald (majoritatea), minerald si animala.

I1l.  Dupdi gradul de toxicitate:

1.Medicamente obisnuite (anodine), cu un grad de toxicitate redus,
utilizate in cantitati de ordinul gramelor. Se pastreaza in recipiente bine
inchise, pe care se aplicd o etichetd cu inscriptie neagrd pe fond alb.
Exemple: Aspirina, Calciu lactic, Vitamina ,,C” etc.

Aceste medicamente se pastreaza in farmacii la vedere, in oficina,
Tn zona de acces a pacientului.



2.Medicamente foarte active (eroice), care sunt administrare in doze de
ordinul centigramelor. Se pastreaza intr-un dulap special, substantele sunt
pastrate in recipiente bine inchise, cu eticheta avand o inscriptie rosie pe
fond alb. Aceste medicamente sunt inscrise in Farmacopeea Romana in
tabelul numit Separanda in limba latina si in ordine alfabetica. Intervalul
dintre doza terapeutica si doza toxica este redus, de aceea pot fi eliberate
numai pe baza de reteta (care se retine in farmacie), cu respectarea dozei
terapeutice maxime. Administrarea acestor medicamente se face sub
strictd supraveghere medicald pentru a preveni aparifia eventualelor
efecte adverse nedorite. Exemple: Codeind, Diazepam, Digoxin etc.

3.Medicamentele si substantele toxice, cu un grad de toxicitate foarte
mare (toxikon = otrava, stupor = amorteala). Sunt pastrate intr-un dulap
special, VENENA, sub cheie, in recipiente bine inchise, cu eticheta cu
inscriptie alba pe fond negru, avand in plus eticheta ,cap de mort”.
Dozele utilizate sunt de ordinul mg sau fractiuni de mg (mcg).

Eliberarea medicamentelor care contin substante toxice se face numai
pe baza de reteta.

Este interzisa eliberareca din farmacie a oricarei substante toxice sau
stupefiante fara sa fie prelucratd sub o forma farmaceutica.

IV. Dupa modul de formulare:

1.Medicamente magistrale. Sunt preparate in farmacie, la cerere, pe
baza de prescriptie medicala individualizatda (in functie de
particularitatile bolnavului: diagnostic, varsta, greutate corporala etc),
fara a avea o formula fixa. Aceste medicamente au o perioada scurta
de valabilitate (5-7 zile) si se prepara in farmacie in cantitati mici in
vederea utilizdrii imediate. Au un grad de securitate mai mic decat
medicamentul tipizat, calitatea medicamentului magistral depinzand
de competenta farmacistului care il prepard. In prezent preparatele
magistrale se prescriu mai putin, avand o pondere mai mare in cazul
tratamentului afectiunilor din sfera dermatologica (de exemplu creme
cu actiune antipruriginoasda, antimicoticd sau antiinfectioasd), in
pediatrie - supozitoare, in cazul afectiunilor ginecologice - ovule etc.

2.Medicamente oficinale. Au o formula fixa si sunt inscrise in
Farmacopee, cu scopul de a generaliza metoda de preparare. Pot fi
eliberate bolnavului la cerere, cu sau fara prescriptie medicala. Se
prepard in farmacie in cantitdti mai mari, din care se fac diviziuni, au
un termen de valabilitate limitat si o utilizare largd. Aceste
medicamente au o denumire proprie: denumirea oficinala (glicerina



boraxata sol. 10% sau 20% pentru tratamentul aftelor bucale, apa
oxigenata cu efect antiseptic local etc).

3.Medicamente industriale sau tipizate (specialitati farmaceutice).
Sunt medicamente preparate industrial, in cantitati mari, pe baza unei
formule fixe, care poseda o biodisponibilitate optima si un termen de
valabilitate mare (1-3-5 ani), reprezentdnd peste 98% din totalul
medicamentelor eliberate Tn farmacii.

Nomenclatura medicamentelor industriale poate fi data de:

a.Denumirea chimica :

- fenilalkilamine (,,Verapamil™)

- benzodiazepine (,,Diazepam”, ,,Oxazepam”)

Aceastd denumire este elaboratda cu ajutorul unor reguli de

nomenclaturd foarte stricte, editate de catre [IUPAC (International Union
of Pure and Applied Chemistry), reprezentand o traducere literara a
formulei chimice detaliate. Fiind de obicei lunga si mai dificil de retinut,
aceastd denumire nu se utilizeaza in exprimarea curenta.

b.Denumirea comuna internationala (D.C.l.), stabilita de O.M.S.
organism international independent de firmele farmaceutice, ale carui
directive generale permit excluderea oricarei influente comerciale in
alegerea denumirii unui medicament. D.C.I. permite regruparea pe baza
unor proprietdti asemanatoare a unor produsi medicamentosi care aparfin
aceleiasi clase farmacologice.
Exemple:
- D.C.I. pentru blocantele de calciu de a ll-a generatie (1,4

dihidropiridine):

- amlodipina

- nicardipina

- nimodipina

- nitrendipina

- felodipina

- D.C.I. pentru inhibitoarele enzimei de conversie:
- captopril
- enalapril
- lisinopril
- perindopril
- ramipril



- D.C.I. pentru statine:
- simvastatin
- lovastatin
- mevastatin
- pravastatin

c.Denumirea comerciald (sau specialitate farmaceuticd) Inregistrata
(notatd cu R) sau nu, este stabiliti de firma producitoare. In cazul
stabilirii numelui comercial al unui medicament imaginatia joaca un rol
foarte important. Uneori aceastd denumire are legdtura cu actiunea
terapeutica a medicamentului: Calmogastrin, Calmotusin, Distonocalm
sau cu numele cercetatorului care a descoperit substanta medicamentoasa:
Gerovital, Aslavital (Dr. Ana Aslan).

De exemplu in cazul captoprilului (inhibitor al enzimei de
conversie a angiotensinei) in farmacii existd un numar mare de produse
cu diferite denumiri comerciale, proprii fiecdrei firme farmaceutice
producatoare:

- Prestarium (perindopril)
- Norvasc (amlodipina)
- Motilium (domperidona)
- Ventolin (salbutamol)

d.Denumirea oficinala (reprezintd denumirea oficiald specifica unei tari
si este indicatd in farmacopee).
Pe fiecare recipient si ambalaj al unei specialitdfi farmaceutice

trebuie sa figureze:

- denumirea comerciala

- denumirea comuna internationala

- forma farmaceutica si numarul corespunzator

- modul de administrare

- termenul de valabilitate

- precautii de pastrare

- numele si adresa producatorului

- marca fabricii

- numarul sarjei de fabricatie

Medicamentul generic reprezinta un medicament industrial
reprodus (copiat) dupd formula unui medicament original, deja existent.
Este obligatoriu sd aiba aceeasi compozitie calitativa si cantitativa in
principii active cu produsul original, sd fie bioechivalent cu acesta si sa
aitba aceeasi forma farmaceutica si aceeasi cale de administrare.
Bioechivalenta implica o biodisponibilitate identicd intre specialitatea de
referintd si medicamentul generic respectiv. Diferentele pot aparea la



nivelul continutului in excipienti. De exemplu, Amoxicilina (antibiotic)
este comercializatd sub forma a 57 de medicamente generice cu nume
comerciale diferite.

Pricipiul bioechivalentei intre un medicament de referinta si unul
generic poate fi reprezentat astfel:

Specialitate Medicament
farmaceutica de generic
referinta

Principiu activ de referinta identic
Forma farmaceutica de referinta similara
Doza/priza de referinta identica
Excipienti diferiti
Cantitatea si viteza de trecere de referinta + 10%
a principiului activ in
circulatia sistemica

In ceea ce priveste calitatea farmaceutici a medicamentelor
generice, toate firmele producatoare sunt obligate sa respecte regulile de
buna practica de fabricatie (,,Good Manufactoring Practices).

Existenta bioechivalentei intre medicamentul de referinta si
genericul sau se demonstreaza pe baza testelor in vitro, raportandu-se
capacitatea de eliberare rapida a principiului activ al genericului (in cazul
unei forme farmaceutice cu eliberare rapida) la produsul de referinta a
carui biodisponibilitate a fost deja demonstrata.

Se disting 3 tipuri de medicamente generice:

1. Medicamente generice identice cu specialitatea de referinta, produse de
aceeasi firma. Exemplu: Zyloric cp 100 mg, medicament generic produs
de Glaxo Wellcome are drept specialitate de referintd Allopurinol cp 100
mg (folosit n tratamentul gutei). La fabricarea medicamentului generic s-
au folosit aceleiasi materii prime si acelasi procedeu de fabricatie,
utilizandu-se aceeasi formula chimica.

2.Medicamente generice cu compozitie chimica si forme farmaceutice
identice cu cele ale specialitatii de referinta, fabricate Tn laboratoare
diferite. De exemplu Allopurinol Merck si Allopurinol EG.

3.Medicamente generice care au 0 compozitie diferitd a excipientilor fata
de medicamentul de referintd, dar aceleeasi principii active. De exemplu
Allopurinol Bayer contine ulei de arahide, ulei de soia si sorbitol drept




excipienti, spre deosebire de medicamentul de referinta, Allopurinol
Glaxo care are drept excipient lactoza.

Medicamentele generice se prezintd drept copii exacte ale
medicamentului original, dar de obicei diferd prin natura si numarul de
excipienti pe care ii contin. Se cunosc peste 8 000 de excipienti $i o
perioadd lunga de timp actiunea lor a fost subestimatd. Unii dintre acesti
excipienti pot avea si efecte nocive pentru sanatate. De exemplu:

- amidonul din grau poate produce alergii persoanelor
cu sensibilitate sau intoleranta celor diagnosticati cu
boala celiaca

- gelatina poate produce reactii alergice

- aspartamul poate produce tulburadri digestive, diaree
si este contraindicat persoanelor care sufera de
fenilcetonurie

- glucoza administratd oral este contraindicata la
persoanele care suferd de sindrom de malabsorbtie al
acesteia

- uleiul de ricin si derivatii sdi nu se recomanda
copiilor sub 3 ani; poate produce tulburari digestive,
eczema de contact

- lactoza este contraindicata la persoanele care sufera
de sindrom de malabsorbtie al acesteia

- colorantii azoici pot produce reactii alergice

Anumite clase de medicamente trebuie supravegheate in mod
particular in ceea ce priveste inlocuirea lor, cum sunt:

- antiaritmicele (procainamida, chinidina)
- digitalicele

- anticoagulantele orale

- psihotropele

- anticonvulsivantele

- preparatele hormonale

- antidiabeticele orale

Trebuie abordatd cu precautie inlocuirea unui medicament in cazul
unui pacient Tn varstd, la copii, la un pacient astmatic (existd riscul
prezentei unor excipienti sensibilizanti) si in general in cazul tuturor
substantelor medicamentoase cu indice terapeutic mic.

Medicamentele generice au o calitate farmaceutica atestata de catre
Agentia Nationala a Medicamentului (ANM), la fel ca si specialitatile
farmaceutice de referinta.

Medicamentele  esentiale. Conform OMS, termenul de
medicamente esentiale se referd la medicamentele necesare satisfacerii



Aceste medicamente sunt alese in functie de necesitati, de eficacitatea lor
terapeutica si avand in vedere obtinerea unui raport cost/eficacitate optim.
Aceastd categorie de medicamente trebuie sd fie disponibild in orice
moment, In cantitati suficiente, sub forme farmaceutice adecvate, insotite
de informatiile necesare unei administrari optime si la un pret accesibil
pentru comunitate .

V. Dupa modul de eliberare:

A. Medicamente eliberate numai pe baza unei prescriptii medicale
(reteta). Medicamentele considerate a avea un anumit risc nu pot fi
eliberate fard recomandarea medicului. Conform reglementarilor
legislative 1n vigoare, unele prescriptii medicale trebuie sa fie retinute in
farmacii (de exemplu in cazul preparatelor Codeina, Valium, Aslavital
sau Gerovital), iar Tn cazul celorlalte preparate acest lucru nu este
necesar, dar prescriptia este valabila 6 luni de la data emiterii (pentru
Nitroglicerind, Trombostop, Digoxin etc.)

B. Medicamente eliberate fara prescriptie medicala sau OTC (over the
counter = fara prescriptie). Din aceasta categorie fac parte medicamentele
eliberate la cererea bolnavului, fara a implica un consult medical.
Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) defineste automedicatia astfel:
,Selectionarea si utilizarea produselor medicamentoase (inclusiv produse
naturiste) de cdtre indivizi 1n scopul tratarii unor afectiuni si/sau
simptome autorecunoscute”.
In ultima perioada se constata o crestere alarmantd a numarului si o
diversificare a claselor de medicamente utilizate ca si automedicatie.
Clasele de medicamente de tip OTC cele mai frecvent solicitate

sunt:

- antiinflamatoarele non-steroidiene  (AINS): sub

forma de geluri, creme sau unguente aplicate local

- vitaminele: Vitamina ,,C”, Vitamina E, Polivitamin

- minerale : Calciu lactic, Magne B6

- laxative: Forlax, Regulax

- antidiareice: Smecta, Loperamid

- antitusivele: oxeladina;

- antimicoticele aplicate local sub forma de crema,

lotiuni, ovule

Riscurile automedicatiei sunt legate de:

- absenta unui consult medical si al unui diagnostic bine stabilit
- administrarea inadecvata a substantei medicamentoase

- asocierea inadecvata a 2 sau mai multe medicamente



- administrarea unor medicamente cu risc pentru pacientul aflat
intr-o anumita stare fiziologica sau patologica (sarcina, alaptare, prezenta
unei afectiuni cronice).

In situatia in care fenomenul automedicatiei inregistreazi o crestere
alarmanta la nivelul populatiei, rolul personalului farmacistului in
eliberarea acestor medicamente are o importantd deosebitd. El trebuie sa
asigure o consiliere adecvata, personalizata, fiecarui pacient in parte. Face
parte din obligatiile sale profesionale explicarea detaliata a:

- modului de administrare

- numarului de prize/zi

- momentului administrarii (dupa sau inainte de masa, seara etc)

- duratei tratamentului

- eventualelor efecte adverse care pot aparea

- evitarea consumului concomitent de alcool.

V1. Dupa calea de administrare:

1) Medicamente administrate pe cale orala (pentru uz intern
sau per 0s):

cp de uz oral: Eritromicind propionat, Algocalmin
cp cu administrare sublinguala: Nitroglicerina
cp efervescente: Upsarin, Eferalgan,

cp de supt: Strepsils, Vitamina C

caps: Tetraciclina, Losec

dj: Spironolactond, Emetiral

suspensii: Augmentin, Claritromicind

sirop: Ferronat, Paxeladine

solutie in picaturi: Bromhexin solutie, Cystenal
geluri buvabile: Almagel

colutorii: Glicerina boraxata etc.

2) Medicamente administrate pe cale injectabila (parenteral)
sub forma de fiole sau flacoane injectabile:

Iv: Furosemid fiole 2 ml, Miofilin fiole 10 ml

im: Penicilind G potasicd sau sodica flac. inj. cu
pulbere 400 000 u.i. sau 1 milion u.i.

sc: Insulin Monotard susp. inj. 40 u.i./ml

3) Medicamente pentru uz local (extern), aplicate pe tegumente
sau mucoase (bucald, nazald, oculara, auriculara, rectald,
vaginala etc.):
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VII.

- unguente: Piroxicam ung 3%, Kanamicind ung. oft.
1%

- creme: Proctolog

- geluri: Lioton gel, Fastum gel

- solutii de uz extern: Betadine sol, Clotrimazol sol.

- solutii oftalmice (colire): Timolol sol. oft. 0,25%;
0,5%; Visine

- solutii nazale: Nafazol, Picnaz

- supozitoare: Diclofenac, Paracetamol

- ovule: Nizoral, Gynozol

- spray de uz extern: Canesten, Oximed

- spray nazal: Beclomet nasal, Olznth 0,1%; 0,05%

- solutii auriculare: Otocalm, Otist.

Dupa starea de agregare:

1) Medicamente solide (pudre: Smecta, comprimate:
Paracetamol, drajeuri: Nifedipin etc)

2) Medicamente semisolide (unguente: Diclofenac, creme:
Fenilbutazona, geluri: Voltaren)

3) Medicamente lichide (siropuri: Mucosolvan, solutii pentru
uz extern: Otocalm pic. auriculare, Gentamicind colir 0,3%
sau pentru uz intern - solutii buvabile: Bromhexin sol. in pic,
Fier polimaltozat fiole buvabile)

4) Medicamente gazoase (spray: Serevent, Becotide)

VIII. Dupa scopul terapeutic urmadrit:

A. Medicamente administrate Tn scop curativ:

1) Medicamente etiologice, care se administreaza pentru a
eradica un anumit agent patogen, responsabil de producerea
afectiunii  respective (antibiotice 1in cazul infectiilor
streptococice: Penicilina G potasica sau sodica, stafilococice:
Oxacilind; antivirale in cazul unei afectiuni produse de un
virus: Aciclovir).

2) Medicamente patogenice, utilizate pentru terapia tintita a
unei anumite patologii  (antihipertensive 1n  cazul
hipertensiunii arteriale: Metoprolol, Enap, cardiotonice
pentru tratamentul insuficientei cardiace: Digoxin).

11



3) Medicamente simptomatice, care trateazd un anumit
simptom al afectiunii, de exemplu antitusive pentru
combaterea tusei: Paxeladine, analgezice pentru diminuarea
senzatiilor dureroase: Algocalmin, antipiretice in vederea
scaderii febrei: Paracetamol etc.

4) Medicamente paliative, care se utilizeazi 1n scopul
imbunatatirii calitatii vietii, fara un rezultat curativ, de
vindecare (analgezice — pentru combaterea durerilor din
afectiunile maligne: Fortral, antiemetice: ondansetron -
,Zofran” pentru suprimarea varsaturilor produse ca efect
advers la chimioterapie, radioterapie sau postoperator).

5) Medicamente administrate in  cadrul tratamentului
substitutiv (de Tnlocuire) a unui deficit de vitamine, hormoni
sau minerale: ,Ferronat” — preparat care contine fumarat
feros, administrat pentru tratamentul anemiei feriprive,
,,Vitamina B”” administrata in anemia megaloblastica.

B. Medicamente administrate in scop profilactic, (de prevenire)
a unei anumite afectiuni (vaccinuri, de exemplu vaccinul antigripal
care se administreaza pentru a preveni aparifia gripei: Vaxigrip,
Fluarix).
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