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NORMAS GENERALES

1. PRODUCTOS CON PRESCRIPCION FACULTATIVA:
Esta Norma modifica la publicada en Boletin 16, Norma 1.7.

1. Textos de Empaques y Etiquetas
Indicacién y posologia:
A juicio del facultativo

Advertencias:

- Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo
vigilancia médica.

- No se administre durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia, ni durante la lactancia a menos
que el médico lo indique.

- En caso de contraindicacidén absoluta en el embarazo se
omite la frase a menos que el médico lo indique.

- La frase “bajo estricta” vigilancia médica debe ser
colocada en aquellos productos como: antibidticos,
psicotropicos, estupefacientes, farmacos cuyo rango
posoldégico sea estrecho, productos de uso hospitalario,
de wuso parenteral vy todos los <casos que la Junta
Revisora considere necesario.

- Manténgase fuera del alcance de los nifios.

- No exceda la dosis prescrita.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.

1.1. En productos de uso pedidtrico no se colocara la
advertencia del embarazo ni de la lactancia.

1.2. Productos de wuso hospitalario deberdn contener el
siguiente texto:

Uso Hospitalario
Indicacién y posologia:
A juicio del facultativo.

Advertencia:
Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo
estricta vigilancia médica.

1.3. Productos para ser administrados por via intramuscu-
lar y wvia endovenosa deben 1llevar la siguiente
advertencia:



La via intravenosa solo debe usarse cuando este
formalmente indicada o cuando 1la urgencia asi 1lo
requiera y/o cuando este contraindicada otra via de
administracién preferiblemente en pacientes hospita-
lizados bajo supervisidn médica.

Se derogan las Normas anteriores de la Junta Revisora de
Productos Farmacéuticos, cuya letra entre en contraposicidn
a lo aqui establecido.

2. Normas para Farmacos Individuales

2.1.

Analgésicos antiinflamatorios no esteroideos para
ser administrados por cualquier via exceptuando uso
tépico:

Textos de Empaques y etiquetas.

Advertencia:

Se debe informar al médico de cualquier efecto
indeseable, especialmente en casos de trastornos
del tubo digestivo.

Contraindicacién:

Alergia a los componentes de la férmula, &cido
acetil salicilico y a otros antiinflamatorios.
Ulcera gastroduodenal activa.

Cefalosporina:

Contraindicacién:

Alergia a los componentes de la férmula, cefalos-
porinas, penicilinas y a cualquiera de sus deriva-
dos.

Productos con potencial fotosensibilizante:
Advertencia:

Durante la administracién de este producto debe
evitarse la exposicidédn al sol por el riesgo de
fotosensibilizacién (modifica el Boletin 23, Norma
1.0).

Productos de uso toépico:
2.4.1 .Esteroides:

Advertencia:

El uso de este producto por tiempo prolongado
e indiscriminado puede ocasionar dafios
irreversibles de la piel. No se use en

extensas superficies salvo indicacidén de su
médico (modifica el Boletin 4, Norma 14).

2.4.2 . .Productos de uso tépico oftalmico:
Advertencia:
Para evitar contaminacidén no toque ni ponga
en contacto la punta del dispensador con la
zona afectada (modifica Boletin 16, Norma
1.6.3).



2.5. Productos que causen alteraciones del estado de
alerta y/o de la actividad psicomotriz:

2.5.1. Para uso pediatrico:
Advertencia: Este producto puede causar
somnolencia. Evitese actividades que impli-
quen coordinacidén y estado de alerta.

2.5.2 Para uso en adultos:
Advertencias: Este producto puede causar
somnolencia. Durante su administracién evi-
tense actividades que impliquen coordina-
cidén y estado de alerta mental.
Con el wuso de este producto no ingiera
bebidas alcohdblicas.

Precauciones:
En conductores de vehiculos y operadores de
maquinarias.

2.6. Antibidticos para uso sistémico o tépico.
Advertencia:
El uso prolongado o indiscriminado de este producto
puede ocasionar la aparicidén de gérmenes resis-
tentes.

2.7. Los medicamentos indicados para afecciones del
sistema nervioso central, antihipertensivos,
esteroides sistémicos u otros que considere la
Junta Revisora deben llevar lo siguiente:

Advertencia:
No suspenda el medicamento sin la indicacidén de su
médico tratante.

2.8. Productos en la forma farmacéutica de Aerosoles:
Advertencias:
- No perfore el envase, manténgase alejado del
fuego, no incinerar atn cuando esté vacio.
- Almacene en un ambiente seco y fresco, proteja
del congelamiento.
- Agitese antes de usar.

PRODUCTOS SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA

Se derogan las Normas anteriores de la Junta Revisora de
Productos Farmacéuticos, cuya letra entre en contrapo-
sicién a lo aqui establecido.

Textos de estuches y etiquetas:
- Via de Administracién:

- Indicacién:

- Posologia: (Dosis Recomendada)



- Modo de Uso: (en productos gque lo ameriten)
Advertencias:

Si esta embarazada o en periodo de lactancia consulte al
médico antes de usar este producto.

No use en menores de anos (cuando proceda) .

Si los sintomas persisten con el uso de este
medicamento, suspéndase y consulte al médico.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis recomendada.

Precauciones: (cuando proceda).

Contraindicaciones: Alergia a 1los componentes de la
férmula.

.1. Productos de Uso Tépico Dermatoldébgico: Antisépticos:

2.

5.

2

Advertencias:

- No se ingiera.

- Evitese el contacto con los ojos y otras mucosas. Si
esto sucede, enjuaguese con abundante agua fresca.

- Suspenda su uso si observa alguna irritacidén o
resequedad de la piel.

Productos que muestren potencial fotosensibilizante:
Advertencias:

Durante la administracién de este producto debe
evitarse la exposicién al sol por el riesgo de foto-
sensibilizacién.

Productos que contengan acido acetil salicilico:
(exceptuando aquellos de uso tépico)

Advertencia:

Si durante el uso de este producto presenta
sangramiento, asi sea leve, suspenda la ingesta del
medicamento y consulte al médico.

Contraindicaciones:

- Alergia al acido acetil salicilico, a los
componentes de la férmula y a otros antiinflama-
torios, Dengue, varicela (lechina), ulcera gastro-
duodenal activa.

- Tratamiento con anticoagulantes.

Productos aprobados en la indicacién Antiacidos:
Advertencia:

No use este producto con otros medicamentos sin
consultar al médico.

Farmacos que producen sedacién, alteracién del estado
de alerta y/o actividad psicomotriz deben llevar.

.5.1. Para Uso Pediatrico:

Advertencia:



.9.

.9.

.5.

Este producto puede causar somnolencia, evitese
actividades que impliquen coordinacidén vy estados
de alerta mental.

2 Para Uso en Adultos:
Advertencia:
Este producto puede causar somnolencia, durante su
administracién evite actividades que impliquen
coordinacidén y estados de alerta mental.

Precaucién:

- En conductores de vehiculos vy operadores de
maquinas.

- Con el uso de este producto no ingiera bebidas
alcohdélicas, ni sedantes.

Productos que contengan Pseudoefedrina:

Advertencia:

Si usted padece de hipertensibén arterial, enfermedad
tiroidea o cardiaca, consulte al médico antes de usar
este producto.

Productos Polivitaminicos:

Advertencia:

La administracién de este producto no sustituye la
ingestidén de una alimentacién balanceada.

Farmacos que ©pertenezcan al grupo farmacolégico
propilaminas y derivados deben llevar lo siguiente:

Contraindicacién:
Glaucoma de angulo cerrado, hipertrofia prostatica.

Productos para el tratamiento sintomatico del
resfriado comin bajo el régimen de expendio sin pres-
cripcién facultativa.

Deben llevar lo contenido en el Boletin 20, Norma 1.3;
1.3.1; 1.3.2; 1.3.3 y 1.3.4.

Posologia de 1los principios activos asociados segun
grupos etareos:

. Acido Acetil Salicilico:
Adultos: 300-650 mg/dosis cada 6 horas. Dosis maxima
2,6 g/dia.
Nifios mayores de 2 afios - 6 afios: 50-150 mg/dosis

cada 6 horas.
Nifios de 7 a 12 afios: 200-300 mg/dosis cada 6 horas.

Acetaminofen:

Adultos: 325-650 mg/dosis cada 6 horas. Dosis maxima
2,6 g/dia.

Nifios 6 meses a 2 afios: 50-150 mg/dosis cada 6
horas.



Nifios 3 afios-6 afios: 150-250 mg/dosis cada 6 horas.
Nifios de 7 a 12 afios: 250-500 mg/dosis cada 6 horas.

2.9.3. Clorfeniramina:
Adultos: 2 mg-4 mg/dosis cada 6 horas. Dosis maxima

16 mg/dia.
Nifios 6 meses a 2 afios: 0,2-0,4 mg/dosis cada 6
horas.

Nifios 2 afios-5 afios: 0,5-1 mg/dosis cada 6 horas.
Nifios de 6 a 12 afios: 1-2 mg/dosis cada 6 horas.

2.9.4 Pseudoefedrina:

Adultos: 30 mg-60 mg/dosis cada 6 horas.
2.9.5. Maleato de Bronfeniramina:

Adultos: 2 mg-4 mg/dosis cada 6 horas.

2.9.6. Cafeina:
Adultos: 10 mg-50 mg/dosis cada 6 horas.

NORMAS INDIVIDUALES

1.

ACIDO ALENDRONICO y/o ALENDRONATO. BIFOSFONATOS
CAPITULO XIX. ENDOCRINOLOGICO. GRUPO 4. AGENTES REGULADORES
DEL CALCIO.

Texto de Etiquetas y Empaques:

- Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo
vigilancia médica. No se administre durante el embarazo o
cuando se sospeche su existencia, ni durante la lactancia
a menos que el médico lo indique. Ingerir media hora antes
del primer alimento o medicacién, con agua no
mineralizada.

- Es recomendable mantenerse de pie o caminar por espacio de
30 minutos luego de la ingesta del medicamento.

- Mantengase fuera del alcance de los nifios.

Contraindicacién:
Alergia a los componentes de la férmula.
Con prescripciédn facualtativa.

Informacién al Gremio Médico:

(*)Indicacién:

- Tratamiento de patologias que cursan con aumento de la
reabsorcidén obésea, tales como: Osteoporosis de la post-
menopausia, Enfermedad 6sea de Paget.

- Prevencidn de la osteoporosis en pacientes post-
menopausicas de alto riesgo.

(*) Posologia:

Adultos 5mg-10mg/dia, wvia oral

Prevencidén de la osteoporosis en pacientes post-menopausicas
de alto riesgo: 5mg/dia

(*)Advertencias:



- No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche
su existencia, a menos que a criterio médico el balance
riesgo/beneficio materno fetal sea favorable. En caso de
ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa
terapéutica suspéndase temporalmente la lactancia materna
mientras dure el tratamiento.

(*) Precauciones:

- Para evitar procesos irritativos esofédgicos, debe evitarse
el dectbito durante por lo menos media hora posterior a la
ingesta del medicamento.

(*)Contraindicacién:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
Hipocalcemia.

(*) Interacciones: Suplementos de calcio, antidcidos.

ACIDO ACETIL SALICILICO
CAPITULO XX, ANALGESICOS, ANTIPIRETICOS, ANTIINFLAMATORIOS
NO ESTEROIDEOS, ANTIRREUMATICOS, ANTIGOTOSOS

Régimen de Venta Sin Prescripcién Facultativa.
Textos de Etiquetas y empaques

(*)Indicacién:

Nifios y adultos: Analgésico, antipirético.

Posologia: (Dosis recomendada)

Menores de 2 aflos, consulte al Médico

2 afios a 6 afos: 50-150mg/dosis cada 6 horas

7 afios a 12 afios: 200mg-300mg/dosis cada 6 horas
Adultos: 300mg a 650mg/dosis cada 6 horas

Dosis maxima adulto: 4g en 24 horas

Advertencia:

Si durante el uso de este producto presenta sangramiento,
asi sea leve, suspenda la ingesta del medicamento y consulte
al médico.

Contraindicaciones:

- Alergia al Acido Acetil Salicilico (aspirina) o a los
componentes de la férmula y a otros analgésicos antiinfla-
matorios.

- Dengue, varicela (lechina)

- Ulcera Gastroduodenal activa

- Tratamiento con anticoagulantes

Informacién al Gremio Médico:

(*) Precauciones:

En pacientes con insuficiencia renal crénica, pacientes con
antecendentes de hipoprotrombinemia, deficiencia de vitamina
K, trombocitopenia, insuficiencia hepatica severa, deshi-
dratacién.



(*)Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al Acido Acetil Salicilico
Ulcera péptica

Varicela,

Dengue

Pacientes con alto riesgo de sangramiento

(*) Reacciones Adversas:

Gastrointestinales: Anorexia, nausea, vémito, epigastralgia,
pirosis, dolor abdominal, sangramiento.

Hepaticas: Hepatotdxicidad aguda y hepatitis crdénica activa.
Renal: Necrosis tubular aguda.

Reacciones de Hipersensibilidad:
Broncoespasmo, urticaria y/o angioedema.

(*) Interacciones:
Anticoagulantes, agentes  tromboliticos, hipoglicemiantes
orales.

ACIDO ACETIL SALICILICO TABLETAS 100mg
Informacién al Gremio Médico:
(*) Indicacién: Antiagregante plagquetario.

(*) Posologia:
Seglin el cuadro clinico. Dosis 100mg diarias.

ATORVASTATINA
CAPITULO XXXIV, HIPOLIPEMIANTES. GRUPO 4. ESTATINAS INHIBI-
DORES DE HMG-CoA.

Informacién al Gremio Médico:

(*) Precauciones:

Con la administracidén de éste producto se han observado
alteraciones del funcionalismo hepatico, por lo que deberén
realizarse controles de transaminasas, creatininfosfokinasa,
bilirrubina total y fraccionada, durante el tratamiento.

La atorvastatina aumenta los niveles de digoxina en plasma.

(*)Contraindicaciones:
- Nifios menores de 12 afios.
- Pacientes con disfuncidén o insuficiencia hepéatica.

(*) Interacciones Medicamentosas:
- Digoxina

- Antidcidos

- Eritromicina

- Anticonceptivos Orales

(*) Reacciones Adversas:



Aumento de CPK, transaminasas, bilirrubina total %
fraccionada, cefalea, mialgia, mareo, constipacidén, dolor
abdominal, flatulencia, exantema.

ACIDO ACETICO 0,25% al 1%,
CAPITULO XXVII, GINECOLOGICOS

Régimen de Venta:
Sin prescripcidén facultativa.

Texto de etiquetas y empaques:

Indicacién:

Acidificacidén de la vagina, alivio sintomdtico de las mani-
festaciones wvulvovaginales en la etapa peri vy postmeno-
pausicas.

Posologia Recomendada:
1 aplicacidén semanal.

Advertencias:

- No exceda la posologia recomendada.

- S1 estd embarazada, consulte a su médico antes de wusar
este producto.

- En caso de presentar irritacidén local, flujo o secresidn
vaginal, suspenda su uso y consulte al médico.

- Manténgase fuera del alcance de los nifios.

- Consérvese a temperatura ambiente.

BENAZEPRIL
CAPITULO XXIV, GRUPO 8, CARDIOVASCULAR ANTIHIPERTENSIVOS
(INHIBIDORES DE LA ENZIMA CONVERTIDORA DE ANGIOTENSINA)

Informacién al Gremio Médico:

(*) Indicacién:

Disminucién de la progresiédn de la insuficiencia renal
crénica leve a moderada.

(*) Posologia: Adultos: 10 mg/dia.

(*)Advertencias:

- No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche
su existencia ni durante la lactancia a menos dque a
criterio médico el balance riesgo/beneficio materno fetal
sea favorable.

- S1i es imprescindible su uso por no existir otra
alternativa terapéutica suspénda la lactancia.

(*) Precauciones:

- Debe realizarse control peridédico de los niveles de
potasio sérico durante el tratamiento.

- En insuficiencia renal crdénica con Clearance de Creatinina
de 90 a 40 ml/min, puede suceder elevacidén de la



concentracidén sérica del metabolito activo Benazeprilat,
provocando hipotensidén arterial.

(*)Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

- Insuficiencia renal crdénica con Clearance de Creatinina
< 40 ml/min.

- En estenosis uni o bilateral de la arteria renal.

BROTIZOLAM
CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 4. HIPNOTICOS

Texto de estuches y etiquetas:
Advertencia:
Debe tomarse con el estdmago vacio y antes de acostarse.

Informacién al Gremio Médico:
(*) Precauciones:

-Pacientes Geriatricos.
-Disfuncién hepatica y/o renal.

(*)Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula y a otras
benzodiazepinas. Miastenia gravis, insuficiencia respira-
toria, sindrome de apnea del suefio, insuficiencia hepéatica.

(*) Reacciones adversas:

Somnolencia, cansancio, disminucidén de la concentraciédn,
diplopia, vértigo, debilidad muscular, alteracidén de la
libido.

(*) Interacciones medicamentosas:
Anticoagulantes, ansioliticos.

CARVEDILOL
CAPITULO XXIV CARDIOVASCULAR, GRUPO 3, BLOQUEANTE-ALFA Y
BETA ADRENERGICO

Informacién al Gremio Médico:

(*) Indicacién:

Tratamiento coadyuvante de la insuficiencia cardiaca
congestiva II y IITI.

(*) Posologia:

Dosis Inicial: 3,25mg cada 12 horas.

Dosis de Mantenimiento: 6,25mg-12,5mg cada 12 horas.
Tratamiento de la Hipertensidédn Arterial leve a moderada: 25
a 50 mg/dia.

(*) Precauciones:
En pacientes diabéticos, enfermedad bronco pulmonar
obstructiva crénica, insuficiencia renal y/o hepatica. En
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pacientes geridtricos es recomendable ajuste de dosis segln

niveles plasmaticos.

(*)Contraindicaciones:

- Insuficiencia cardiaca grado IV.

- Blogqueo cardiaco de 2do. Y 3er. Grado.

- Schock Cardiogénico, bradicardia severa.
- Asma bronquial.

(*) Reacciones Adversas:

Vértigo, nausea, depresidn, fatiga, cefalea, artralgias.

(*) Interacciones Medicamentosas:
- Clonidina

- Rifampicina

- Diltiazen

CERIVASTATINA
CAPITULO XXXIV, HIPOLIPEMIANTES. GRUPO 4. ESTATINAS
INHIBIDORES DE HMG-CoA

Informacién al Gremio Médico:
(*)Posologia y forma de administracién:

Se debe administrar una vez al dia por la noche.

Pacientes Geriatricos:
Dosis inicial: 0.1lmg.

(*)Advertencias:

-No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche

su existencia ni durante el periodo de lactancia.

(*) Precauciones:

- En pacientes con insuficiencia renal, se recomienda

ajustar la dosis, si el clearence de creatinina

inferior a 30 ml/min.

es

- Antes del inicio y durante el tratamiento se debe realizar
controles de la funcidén hepatica (niveles de transami-
nasas, bilirrubina total y fraccionada) asi como niveles

de creatinin-fosfoquinasa vy deshidrogenasa lactica;

sSe

debe suspender el producto si estos valores superan el
triple del limite superior de lo normal, también se deben
realizar controles oftalmoldégicos. Cuando se administre

conjuntamente con colestiramina debe administrarse

hora antes de la cerivastatina.

(*)Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a la cerivastatina

una

- Disfuncidén hepadtica o elevacidn persistente de las transa-

minasas séricas.

(*) Reacciones adversas:
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10.

Cefalea, artralgias, mialgias, sintomas gastrointestinales,
insomnio, rash cuténeo, rinitis, sinusitis, elevacidén de las
transaminasas, creatinin-fosfoquinasa % deshidrogenasa
lactica.

(*) Interaccién Medicamentosa:
Colestiramina

CLORHIDRATO DE EPINASTINA
CAPITULO XVIII. ANTIHISTAMINICOS Y ANTISEROTONINICOS. GRUPO
1. ANTIHISTAMINICOS.

Texto de estuches y etiquetas:
Advertencias:
No se administre en menores de 18 afos.

Informacién al Gremio Médico:

(*)Indicacién:

Tratamiento y profilaxis de afecciones alérgicas tales como:
Dermatitis Atbpica. Tratamiento coadyuvante del asma
bronquial.

(*) Posologia:
Adultos: 10-20 mg/dia.

(*)Advertencias:
- Este producto puede producir somnolencia, sedacién,
confusidn mental, disminucidn de la capacidad de

concentracidén y de la actividad refleja.

- No se administre en la mujer embarazada © en periodo de
lactancia.

- No se administre en menores de 18 afios.

(*) Precauciones:
Deberd realizarse controles periodico del funcionalismo
hepéatico.

(*)Reacciones adversas:
Somnolencia, falta de concentracidén, trastornos gastricos.

DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO
CAPITULO XXV SISTEMA RESPIRATORIO. GRUPO 1. ANTITUSIGENO DE
ACCION CENTRAL

Regimén de Venta Sin Prescripcién Facultativa.

Texto de etiquetas y empaques:

Indicacién:

Antitusigeno en el tratamiento de la tos no productiva.

Posologia:
Nifios 2-6 afios: % cucharadita (4 ml) cada 6-8 horas (7,5mg
cada dosis). Dosis méaxima 3 cucharaditas al dia (30 mg/dia).
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11.

Nifios 7-12 afios: 1 % cucharadita (7,5 ml) cada 6-8 horas

(15mg cada dosis). Dosis maxima: 6 cucharaditas al dia
(60mg/dia) .

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 cucharada (15ml) cada
6-8 horas (30 mg cada dosis). Dosis maxima: 6 cucharadas al

dia (120mg/dia).

Advertencias:

- Si estd embarazada o en periodo de la lactancia consulte
al médico antes de usar este producto.

- No use en menores de 2 afios.

- 81 los sintomas persisten con el uso de este medicamento,
suspéndase y consulte al médico.

- Debido al riesgo aumentado de reacciones adversas evitese
el uso indiscriminado de este producto.

- No use en caso de tos crdénica (asma, enfisema, tos de
fumadores) .

- Manténgase fuera del alcance de los nifios.

- No exceda la dosis recomendada.

Precauciones:
Tos persistente, fiebre alta, ameritan consulta médica.

Informacién al Gremio Médico:

(*) Precauciones:

- Hipertrofia prostatica, glaucoma, insuficiencia renal,
estrefiimiento, diabetes.

- Nifios y ancianos.

- Bronquitis crénica, asma bronquial.

- Personas que realicen trabajos que impliquen coordinacidn
y estados de alerta mental tales como: manejo de vehiculos
y otro tipo de maguinaria automotriz.

(*)Contraindicaciones:

- Pacientes Dbajo tratamiento con inhibidores de 1la MAO
(antidepresivos) .

- Enfermedad bronco obstructiva crénica.

DOCETAXEL
CAPITULO XXIX ANTINEOPLASICOS INMUNOMODULADORES

Informacién al Gremio Médico

(*)Advertencias:

- Se debe premedicar al paciente con corticosteroides,
antes de la administracidén del producto.

- No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche
su existencia, ni durante el periodo de la lactancia.

(*)Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

- Neutropenia inferior a 1500 células/mm3.

(*) Reacciones adversas:
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12.

13.

Hematolégicas: Neutropenia dosis limitante, anemia.

Dermatolégicas: Sindrome mano-pie, erupcidén, alopecia.
Gastrointestinales:
Nausea, vémito, estomatitis, diarrea.

Otras:
Neuropatia periférica, mialgias, astenia, sindrome de
retencidén de liquidos, reacciones de hipersensibilidad.

DICLOFENAC SODICO
CAPITULO XXII, OFTALMOLOGICO, DE USO TOPICO

Informacién al Gremio Medico:

(*) Precauciones:

En pacientes con trastornos de la coagulacidn, hipertensidn
arterial, insuficiencia renal, lupus eritematoso sistémico.

(*)Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula y a otros
antiinflamatorios no esteroideos.

ERITROMICINA
CAPITULO XXVIII ANTIMICROBIANOS, ANTIBIOTICOS DE USO TOPICO,
MACROLIDOS

Informacién al Gremio Medico:

(*)Advertencias:

El uso de eritromicina con féarmacos metabolizados por el
citocromo P 450 como: Carbamazepina, ciclosporina, fenobar-
bital, fenitoina, fentanil, disopiramida, bromocriptina,
valproato, astemizol vy terfenadina puede asociarse con
elevacidén de los niveles séricos de los mismos.

(*) Precauciones:

- Pacientes con deterioro de la funcién hepética y renal.
- Pacientes con Miastenia gravis.

- Tratamiento con anticoagulantes orales.

(*) Reacciones Adversas:

- Hepatitis Colestédsica con o sin ictericia, menos frecuente
con el estearato.

- Se ha reportado estenosis pildrica en lactantes.

- Compromiso auditivo reversible cuando se utiliza en
grandes dosis via IV u oral.

- Nefritis renal aguda.

(*) Interacciones Medicamentosas:

- Teofilina y digoxina: Aumentan sus niveles séricos.

- Ergotamina o Dihidroergotamina: Aumentan su toxicidad.
- Benzodiazepinas: Incrementan su efecto farmacoldgico.
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15.

FOSFATO DE POTASIO MONOBASICO Y DIBASICO (1 meq/ml) SOLUCION
INYECTABLE, CAPITULO XXIII AGUA, SALES, ELECTROLITOS,
RESINAS DE INTERCAMBIO IONICO

Informacién al Gremio Médico:

(*) Indicaciones:

Tratamiento del déficit de potasio y fosfato como aditivo a
las soluciones de nutricidn parenteral.

(*) Posologia:

Recién nacidos: 0,5 meq/Kg/dosis con un maximo de 1-2
meqg/Kg/dia.

Nifos: 0.25-0,5 meq/Kg/dia.

Mantenimiento en soluciones de infusién: 0.5-1 meg/Kg/dia.
Adultos: Hipofosfatemia

Leve: 0.08 meq/Kg/dia

Severa: 0.24 meqg/Kg/dia.

Dosis de mantenimiento en soluciones de infusidén: 15-30
meqg/dia.

Nutricidén parenteral total: Dosis de 1 meg/Kg/dia.

(*)Advertencias:

El uso de fosfato con diuréticos ahorradores de potasio o
inhibidores de 1la ECA puede producir hiperkalemia. Es
recomendable el control peridédico de electrolitos séricos.

(*) Precauciones:
En pacientes con insuficiencia renal leve a moderada,
enfermedad cardiaca, alcalosis metabdlica.

(*)Contraindicaciones:
Hiperfosfatemia, hiperkalemia, hipocalcemia, insuficiencia
renal severa, deshidratacidén aguda.

(*) Reacciones adversas:

Hipocalcemia, hipotensibén, edema e insuficiencia renal
aguda, dolor abdominal, diarrea y vdédmitos, nefrocalcinosis
en nifos.

FUROATO DE MOMETASONA + ACIDO SALICILICO
CAPITULO XXXI. DERMATOLOGICOS GRUPO 4, ESTEROIDES DE USO
TOPICO

Informacién al Gremio Médico:

(*) Indicacién:

Tratamiento de psoriasis wvulgaris, en cualquiera de sus
estados: crdénico, moderado y/o severo.

(*) Posologia:

Aplicar una capa fina del producto, en el area afectada por
la mafiana y por la noche.
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(*)Advertencias:

No debe administrarse en nifiocs menores de 12 arfios.

No administrar durante el embarazo o cuando se sospeche su
existencia durante ni el periodo de lactancia.

(*) Precauciones:

En pacientes con diabétes mellitus, trastornos wvasculares
periféricos, inflamacidn, irritacidén o infeccidn de la piel.
En aplicaciones por tiempo prolongado.

(*)Contraindicaciones:

- Pacientes con hipersensibilidad al Furocato de Mometasona,
Acido Salicilico o a cualquiera de los excipientes de la
formulacién.

- Infecciones virales, bacterianas y micdticas de la piel.

- Pacientes con SIDA o dermatitis perioral o rosacea.

- Pacientes «con reacciones post-vacunacidén, tuberculosis,
sifilis.

(*) Reacciones Adversas:
Irritacién leve y prurito en el sitio de la aplicacién.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Tolbutamida, metotrexate, heparina, pirazinamida, cuma-—
rinicos, otros corticoides y sulfato de amonio.

FUMARATO DE BISOPROLOL + HIDROCLOROTIAZIDA
CAPITULO XXIV, SISTEMA CARDIOVASCULAR. GRUPO D. ANTI-
HIPERTENSIVOS

ASOCIACIONES A DOSIS FIJA.

Informacién al Gremio Médico:

(*)Indicacién:

Tratamiento de la Hipertensidén leve y moderada.

(*) Posologia:

Rango:

Hidrocloratiazida 6,25mg/dia
Bisoprolol de 2,5 a 10mg/dia
Dosis 1 tableta diaria.

(*)Advertencias:

- No se administre durante el embarazo cuando se sospeche su
existencia, ni durante el periodo de lactancia.

- Deberd evaluarse el balance riesgo/beneficio de 1la
administracidén de este producto en pacientes ancianos y en
pacientes con insuficiencia hepatica o renal.

- Al inicio del tratamiento puede haber un aumento de 1la
resistencia vascular periférica total (RVPT)

(*) Precauciones:
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18.

- Control peridédico de la funcién renal y hepdtica y de los
niveles de electrolitos y acido urico.

- Pacientes bajo tratamiento con hipoglicemiantes orales o
insulina.

(*)Contraindicaciones:

Pacientes «con hipersensibilidad al bisoprolol o Hidro-
clorotiazida. Administracidén concomitante con drogas que
depleten los depdsitos de catecolaminas o los inhidores de
la monoaminooxidasa.

(*) Reacciones adversas:
Mareo, isquemia periférica, hipokalemia, hiperuricemia.

GOSERELINA ACETATO
CAPITULO XIX SISTEMA ENDOCRINO ANALOGOS DE LAS GONADO-
TROPINAS

Informacién al Gremio Médico:

(*)Advertencias:

Durante el primer mes de tratamiento, se ha observado un
aumento del valor sérico de testosterona en el hombre y de
estrdégenos en la mujer, lo cual puede empeorar la condiciédn
preexistente y aumentar el riesgo de sus complicaciones.

(*) Precauciones:

En pacientes con una enfermedad metabdélica dsea conocida.

El uso de agonistas de la LHRH puede causar una disminucién
de la densidad ésea.

(*)Contraindicaciones:

- En pacientes con hipersensibilidad al Acetato de
Goserelina o a cualquiera de los componentes de la
férmulacioén.

- Pacientes postmenopdusicas.

- Edad pedidtrica y adolescencia.

(*) Reacciones Adversas:

Sindrome de Bochorno, Ginecomastia, mastodinia, impotencia,
xerosis vaginal, disminucién de 1la 1libido, dolor ¢éseo,
sangramiento en el sitio de la inyeccidn, cefalea y aumento
de las transaminasas.

IBUPROFENO
CAPITULO XX. ANALGESICOS—-ANTIPIRETICOS, ANTIINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDEOS ANTIRREUMATICOS, ANTIGOTOSOS

Aceptado sin prescripcidédn facultativa en la concentracidn de
200 mg por unidad posolégica, via oral en adultos.

Textos de etiquetas y empaques:
Indicacién:
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Alivio del dolor.

Posologia: (Dosis recomendada)
Adultos: 1 Tabletas 3 a 4 veces al dia, no exceder de 4
tabletas en 24 horas (800 mg/dia).

Advertencias:

- Si los sintomas persisten por mas de 48 horas con el uso
de este medicamento, suspéndase y consulte al médico.

- 31 esta embarazada o en periodo de lactancia consulte al
médico antes de usar este medicamento.

- Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Precaucién:
Pacientes con antecedentes de Ulcera gastroduodenal.

Contraindicaciones:

- Alergia al Ibuprofeno, aspirina y otros antiinfla-
matorios.

- Ulcera Gastroduodenal activa.

- Pacientes con alteraciones de coagulacidn.

- Pacientes con tratamiento anticoagulante.

- Pacientes con Dengue

Informacién al Gremio Médico:

(*)Advertencias:

El M.S.D.S. ha aceptado el Ibuprofeno bajo el régimen de
venta Sin Prescripcién Facultativa en la uUnica indicacién
tratamiento sintomatico del dolor leve a moderado en
adultos; a la posologia de 200 a 800 mg/dia. No excediendo
la dosis de 800 mg/dia, aceptédndose solo las formas
farmacéuticas por la via oral a la concentracién de 200 mg
por unidad posoldgica. Formas farmacéuticas con concentra-
ciones mayores de 200 mg se mantiene bajo el régimen de
venta con prescripcidén facultativa con todas las
advertencias, precauciones y contraindicaciones consideradas
por este Despacho.

(*)Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al Ibuprofen o a otros agentes antiinfla-
matorios no esteroideos, sangramiento gastrointestinal,
Ulcera gastroduodenal activa. Pacientes con alteraciones de
la coagulacién. Pacientes con tratamiento anticuagulante.
Pacientes con sintomas de Dengue.

IRBESARTAN

CAPITULO XXIV CARDIOVASCULAR, GRUPO 4, ANTIHIPERTENSIVO
Informacién al Gremio Médico:

(*)Indicacién:

Tratamiento de la hipertensidén arterial leve y moderada.

(*) Posologia:
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75 mg-300 mg/dia.

(*)Advertencias:

- No se administre concomitantemente con diuréticos ahorra-
dores de potasio.

- No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche
su existencia, ni durante el periodo de lactancia.

(*) Precauciones:

- Se debe realizar titulacidén de dosis en pacientes con
disfuncidén renal o hepéatica.

- Control peridédico de niveles de potasio sérico, de 1la
funcién renal y hepéatica.

(*)Contraindicaciones:

- Pacientes con hipersensibilidad al Irbesartan
- Insuficiencia hepédtica o renal.

(*) Reacciones Adversas:

Cefalea, dolor musculo esquelético.

LAMOTRIGINA
CAPITULO XV SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 3, ANTI-
CONVULSIVANTES O ANTIEPILEPTICOS

Textos de etiquetas y empaques:

Advertencias:

- Producto de uso delicado que sbélo debe administrarse bajo
estricta vigilancia médica. Su uso en dosis elevadas o
asociado a otro medicamento anticonvulsivante (especial-
mente &acido Valproico) aumenta el riesgo de aparicidn de
reacciones adversas graves. No se administre durante el
embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante el
periodo de lactancia.

- S1i observa alguna reaccién en piel consulte de inmediato
al médico.

Precauciones:

Este producto puede producir sedacidn, somnolencia,
disminucién de la capacidad mental y de 1la actividad
refleja. Durante su administracidén deben evitarse trabajos
que impliquen coordinacidén y estados de alerta mental, como
manejo de vehiculo u otro tipo de magquinaria.

Informacién al Gremio Médico:

(*) Indicaciones:

Anticonvulsivante, como tratamiento combinado en crisis
parciales o generalizadas (convulsiones ténico clébdnicas) en
pacientes refractarios al tratamiento con antiepilépticos
convencionales.

(*) Posologia:
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21.

Dosis inicial: 50 mg B.I.D. (100 mg/dia) durante 1 a 2
semanas y aumentar hasta una dosis de 100 a 200 mg

B.

I.D. (200 a 400 mg/dia).

(*)Advertencias:
Se recomienda la titulacidén gradual de la dosis.

(*) Precauciones:

Este producto puede producir sedacidn, somnolencia,
disminucién de la capacidad mental y de la actividad
refleja. Durante su administracidén deben evitarse trabajos
gque impliguen coordinacién y estados de alerta mental,
como manejo de vehiculo automotriz u otro tipo de magqui-
naria.

En los pacientes que estén recibiendo Valproato de Sodio,
deben reducirse 1las dosis usuales a la mitad de las

recomendadas. La literatura cientifica ha reportado
eventos adversos dérmicos potencialmente riesgosos que
incluyen Sindrome de Steven—-Johnson 3% necrolisis

epidérmica tdéxica (Sindrome de Lyell) relacionadas con el
uso concomitante de Lamotrigina vy Valproato de Sodio.
También ha sido notificada la aparicidén de erupcidn como
parte de un sindrome de hipersensibilidad asociado con
fiebre, linfoadenopatia, edema facial, alteraciones
hematoldégicas (leucopenia y trombocitopenia) y alteracio-
nes hepadticas que pueden conducir a coagulacidén intra-
vascular diseminada (C.I.D.) e insuficiencia multiorgéa-
nica, por 1lo que se recomienda evaluacidén con control
peridédico de los parédmetros hematoldgicos vy estrictas
pruebas de funcidn hepéatica.

(*) Reacciones adversas:

Durante su uso como monoterapia se ha reportado: cefaléa,
cansancio, mareo, somnolencia, insomnio, erupcidn y nau-
sea.

Otros eventos adversos reportados con el uso concomitante
de Lamotrigina con otros farmacos anticonvulsivantes son:
diplopia, visidébn borrosa, conjutivitis, mareos, somno-
lencia, cefaléa, inquietud, cansancio, irritabilidad,
agresividad, temblores, confusidén, agitacidén, alteraciones
hematoldégicas, alteraciones gastrointestinales y hepati-
cas.

(*)Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la fdérmula, nifios
menores de 12 afios y ancianos.

(*) Interacciones Medicamentosas:

La fenitoina, carbamazepina, fenobarbital y primidona pueden
aumentar el metabolismo de la Lamotrigina.

El Valproato, reduce el metabolismo de la Lamotrigina.

LINCOMICINA-CLINDAMICINA
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23.

CAPITULO XXVIII ANTIMICROBIANOS GRUPO LINCOSAMINAS

Esta Norma sustituye a 1lo contenido en 1la Norma N° 6.
Boletin 13 y Norma N° 2.7. Boletin 13.

Texto de estuches y etiquetas:

Advertencias:

En caso de presentar diarrea durante el uso de este
producto consulte de inmediato a su médico tratante.

Informacién al Gremio Médico:

(*)Advertencia:

Si durante el tratamiento con este producto el paciente
presenta un cuadro diarreico debe descartarse la posibilidad
de colitis pseudomembranosa.

(*) Precaucidén: Control periddico del funcionalismo hepéatico.

(*)Contraindicacién: Insuficiencia hepética y renal.

LIDOCAINA + EPINEFRINA
CAPITULO XVII. SISTEMA NERVIOSO PERIFERICO GRUPO 1.
ANESTESICOS LOCALES + VASOCONSTRICTORES

Texto de etiquetas y empaques: Uso Hospitalario

Informacién al Gremio Médico y Odontolégico:

(*)Advertencias:

- No debe administrarse en tejidos infectados, la
sobredosificacién o inyeccidn vascular accidental puede
producir reacciones adversas a nivel del Sistema Nervioso
Central y Sistema Cardiovascular o ambos.

- No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche
su existencia, ni durante el periodo de lactancia a menos
que a criterio médico, el balance beneficio/riesgo sea
favorable.

(*) Precauciones:

- Evitese el uso simultéaneo con agentes Dblogueantes
neuromusculares, aminoglicdésidos, lincomicina, inhibidores
de la mono amino oxidasa (MAO), antidepresivos tricicli-
cos, asi como en nifios y ancianos.

- Las soluciones con vasoconstrictores deben utilizarse con
cautela en 4areas <corporales irrigadas por arterias
terminales o con irrigacidn sanguinea comprometida.

(*)Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la Lidocaina u anestésicos locales tipo
amida. Bloqueo AV completo. Sépsis.

LEVODROPROPIZINA
CAPITULO XXV. SISTEMA RESPIRATORIO. GRUPO 2. ANTITUSIGENOS
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Textos de estuches y etiquetas:

Advertencia:

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su
existencia, ni durante el periodo de lactancia.
Contraindicaciones:

No se administre a nifios menores de 2 afios

Informacién al Gremio Médico:

(*)Advertencias:

- Este producto puede ©producir somnolencia, sedacién,
disminucidén de la capacidad de concentracidén y de la
actividad refleja.

- Evitese la administracién concomitante de depresores del
Sistema Nervioso Central por riesgo de sinergismo.

- Administrese entre las comidas.

(*) Precauciones:

- Pacientes que realicen trabajos que impliquen coordi-
nacién y estado de alerta mental como manejo de vehiculo u
otro tipo de maquinarias.

- Disfuncidén hepéatica.

- Insuficiencia renal.

- Pacientes geriédtricos.

(*)Contraindicaciones:

- Nifios menores de 2 afios de edad.

- Hipersensibilidad al fé&rmaco o a algin excipiente de 1la
férmula.

- Insuficiencia hepéatica.

- Hipersecrecidén bronquial.

- Pacientes con funcidédn mucociliar reducida como Sindrome de
Kartagener, discinesia ciliar.

(*) Reacciones Adversas:

Neurolégicas: Somnolencia, disminucién de 1la capacidad de
concentracién, mareo, cefalea.

Cardiovasculares: Palpitaciones.

Gastrointestinales: Nausea, vdémito, diarrea.

METRONIDAZOL 0,75% GEL
CAPITULO XXVIII ANTIMICROBIANO Y ANTISEPTICO DE USO TOPICO

Texto de estuches y etiquetas:

Advertencia:

Evitese la exposicién a la 1luz solar mientras use este
producto.

Informacién al Gremio Médico:

(*)Advertencias:

- No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche
su existencia ni durante el periodo de lactancia.

- Durante el tratamiento de este producto debe evitarse la
exposicidén a luz solar.
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26.

(*) Precaucién:
Pacientes con discrasia sanguinea.

(*)Contraindicacién:
Antecedente alérgico a los nitroimidazoles.

Reacciones Adversas:
Locales: Resequedad leve, ardor, irritacidén, enrojecimiento
transitorio.

METRONIDAZOL
CAPITULO XXX GRUPO 2 ANTIPROTOZOARIOS

Informacién al Gremio Médico:

(*)Advertencias:

- No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche
su existencia, a menos que a criterio médico, el balance
riesgo / beneficio sea favorable.

- Durante su administracién se debe suspender la lactancia y
de ser posible, reanudarla 48 horas después de finalizada
la terapia.

- Se ha relacionado la administracidén de Metronidazol con
actividad mutagénica.

- Durante el tratamiento evitese el consumo alcoholico.

(*) Precaucién:

- Enfermedad orgédnica activa del Sistema Nervioso Central,
discrasia sanguinea, disfuncién cardiaca y/o disfuncién
hepatica.

(*)Contraindicacién:
Hipersensibilidad al producto, insuficiencia hepatica seve-
ra.

MILRINONA LACTATO
CAPITULO XXIV CARDIOVASCULAR GRUPO 8 INOTROPICOS

Informacién al Gremio Médico:

(*) Indicacién:

Tratamiento a corto plazo de Insuficiencia Cardiaca,
incluyendo estados de débito bajo después de la cirugia
cardiaca.

(*) Posologia:
Adultos: Dosis de ataque: 50 mcg/Kg intravenoso, administrar
diluido lentamente durante 10 minutos.

Dosis de mantenimiento: Infusidén continua: 0,375 a 0,75

mcg/Kg/minuto. No exceder la dosis diaria méxima de 1,13
mg/Kg.
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27.

(*)Advertencias:

- La velocidad deberd ser ajustada segun la respuesta
hemodindmica y clinica.

- No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche
su existencia, ni durante el periodo de la lactancia, a
menos que a criterio médico el balance riesgo/beneficio
sea favorable.

- En pacientes portadores de fibrilacidén auricular o fluter
auricular, debe considerarse la digitalizacidn previa al
tratamiento con Milrinona.

(*)Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo, enfermedad obstruc-
tiva wvalvular cardiaca, miocarditis activa, cardiopatia
amiloidea, enfermedad tiroidea no tratada, enfermedad
pulmonar severa sintomdtica, insuficiencia hepatica y renal,

arritmias cardiacas no tratadas, nifos, pacientes con
inestabilidad hemodinadmica, trombocitopenia (Plaquetas <
190.000) .

(*) Reacciones Adversas:
Arritmias ectopicas supraventriculares, taquicardia ventri-
cular, fibrilacibén ventricular, angina de pecho, cefalea,
diarrea, nausea, vémito.

NEVIRAPINA ANHIDRA
CAPITULO XXVIII ANTIVIRALES

Texto de etiquetas y estuches:

Advertencia:

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su
existencia, ni durante el periodo de la lactancia, a menos
que a criterio médico el Dbalance riesgo/beneficio sea
favorable.

Informacidén al Gremio Médico:

(*) Indicacién:

Como terapia combinada para el tratamiento de pacientes con
HIV y SIDA.

(*) Posologia:

200mg/dia las dos primeras semanas, posteriormente
200mg/BID.
(*)Advertencias:

- Su uso durante el embarazo requiere de la evaluacioén
previa del potencial riesgo/beneficio materno fetal.
- No se administre durante el periodo de lactancia.

(*) Precauciones:
- Es aconsejable el control peridédico de la funcidén hepéatica

y hematoldgica.
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29.

- Se ha observado una disminucién de la eficacia debido a
mutaciones precoces del virus.

(*)Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida al farmaco.

(*) Reacciones Adversas:

Neurolégicas: Cefalea.

Dermatolégicas: Eritema maculo-Papular, Sindrome de Stevens
Johnson.

Gastrointestinales: Alteraciones de los ©parédmetros del
funcionalismo hepatico. Hepatitis téxicas

ORLISTAT
CAPITULO XXXIV HIPOLIPEMIANTES GRUPO 6. INHIBIDORES DE LA
LIPASA GASTROINTESTINAL

Informacién al Gremio Médico:

(*) Indicacién:

Tratamiento a largo plazo de sobrepeso u obesidad, asociado
a dieta hipocaldrica.

(*) Posologia:
120 mg (1 capsula) tres veces al dia con cada comida o hasta
una hora después.

(*)Advertencias:

- Dieta con mads de 30% de calorias en base a lipidos, puede
aumentar el riesgo de reacciones adversas del tracto
gastrointestinal.

- Embarazo o lactancia, a menos que a criterio médico el
balance beneficio/riesgo sea favorable.

(*)Contraindicacién:
Hipersensibilidad al Orlistat o a cualquiera de los
componentes de la férmula.

(*)Reacciones Adversas:
Cefalea, néauseas, dolor abdominal, manchas oleosas fecales,
diarrea, esteatorrea.

OLIGOELEMENTOS (ELEMENTOS TRAZA)
CAPITULO XXIII SUPLEMENTO DIETETICOS

Informacién al Gremio Médico:

(*)Indicacién:

Suplemento Mineral en aquellos ©pacientes que reciben
nutricidén parenteral.

(*) Posologia:
De 2-4 ml/dia diluidos en la solucidn parenteral.
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31.

(*)Advertencias:

- No administrar sin diluir por inyeccidén directa en una
vena periférica debido al riesgo de producir flebitis,
irritacién del tejido y el potencial de incrementar la
pérdida renal de minerales a partir de la inyeccidn en
bolo.

- Pacientes con obstruccién del tracto biliar, es necesario
considerar la ©posibilidad de retencién de cobre vy
manganeso.

(*) Precauciones:
Pacientes con colestasis e insuficiencia hepatica, alte-
raciones del funcionalismo renal.

PENTOXIFILINA
CAPITULO XXIV SISTEMA CARDIOVASCULAR ANTITROMBOTICO

Informacién al Gremio Médico:

(*)Advertencia:

Es recomendable realizar control hematoldgico periddica-
mente.

(*) Precauciones:

- Cardiopatia Isquémica.

- Insuficiencia hepatica o renal.

- Pacientes que reciben tratamiento con anticoagulantes o
inhibidores de la agregacidédn plaguetaria.

RITONAVIR
CAPITULO XXVIII ANTIMICROBIANOS GRUPO 5 ANTIVIRALES

Informacién al Gremio Médico:

(*)Advertencia:

Su uso durante el embarazo y la lactancia requiere de la
evaluacidén previa del potencial riesgo/beneficio materno
fetal.

(*) Precaucién:
Antes y durante su administracién deberan realizarse pruebas
del funcionalismo hepéatico.

(*)Contraindicacién:
Hipersensibilidad al Ritonavir, hepatopatias.

(*) Reacciones Adversas:

Hematolégicas: Anemia, neutropenia, trombocitopenia.
Gastrointestinales: Diarrea, hepatitis de origen no
infeccioso.

Cardiovascular: Miocardiopatia.

Renal: Nefropatia.

Otras. Piel seca, rinitis, dolor abdominal y linfa-
denopatia.

26



32. RIVASTIGMINE

33.

CAPITULO XV SISTEMA NERVIOSO CENTRAL GRUPO ANTICOLINES-
TERASICO

Informacién al Gremio Médico:
(*) Indicacién:
Tratamiento de la enfermedad de Alzheimer leve a moderada.

(*) Rango posolégico:
1,5mg-6mg BID.

(*)Advertencias:

- E1l Rivastigmine debido a su actividad inhibidora de 1la
colinesterasa, podria interactuar con los miorelajantes
tipo succinilcolina y exacerbar los sintomas en caso de
Ulcera gastroduodenal, hemorragia digestiva, Dbradicardia
(en pacientes con sindrome del nodulo sinusal enfermo o
arritmia cardiaca grave), obstruccidn urinaria 0
convulsiones.

- En caso de sobredosis asintomatica, se recomienda no
administrar nuevas dosis de Rivastigmine durante las 24
horas siguientes.

- En caso de sobredosis masiva, utilizar Sulfato de Atropina
a una dosis inicial de 0,03 mg/Kg por via intravenosa.

(*) Precaucién:
En pacientes con Asma Bronquial Aguda.

(*)Contraindicacién:
En pacientes con antecedentes de Thipersensibilidad al
Rivastigmine u otros derivados del Carbamato.

(*) Reacciones adversas:
Nausea, vémito, dolor abdominal, anorexia y pérdida de peso.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Rivastigmine ©puede interactuar con féarmacos anticoli-
nérgicos u otros colinomiméticos.

SILDENAFIL
SISTEMA GENITO-URINARIO. SUB GRUPO INHIBIDORES DE LA
FOSFODIESTERASA. TIPO 5.

Textos de etiquetas y empaques:

Contraindicaciones:

- Pacientes que estén utilizando medicamentos gque contengan
mononitrato y dinitrato de Isosorbide o parches de
nitroglicerina.

Informacién al Gremio Médico:
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34.

(*)Indicacién:
Tratamiento de la disfuncidén eréctil de cualguier etiologia.

(*) Posologia:
Adultos: 25 a 100 mg/dia
Ancianos: 25 a 50 mg/dia

(*)Advertencias:

- Previa a la administracién de este producto debe
realizarse una evaluacién integral del paciente para
determinar la causa de la disfuncidn eréctil.

- Su indicacidén en pacientes cardidépatas debe ser basado en
un balance objetivo del beneficio/riesgo.

- En pacientes geriatricos el tratamiento inicial debe ser
con la dosis minima recomendada.

- Su uso concomitante con farmacos a base de dadores de
6xido nitrico o nitratos produce hipotensidn severa vy
shock.

(*) Precauciones:

- Disfuncién hepatica y/o renal.

- En pacientes con antecedentes de priapismo o) de
enfermedades que predispongan al mismo (anemia falciforme,
mieloma maltiple o leucemia).

- Pacientes que reciban tratamiento a base de antiagregantes
plaquetarios.

- Discrasia sanguinea.

- Ulcera péptica activa.

(*)Contraindicaciones:

- Insuficiencia hepéatica y/o renal.

- Rinitis pigmentaria hereditaria.

- Con dadores de oxido nitrico o nitratos en cualquiera de
sus formas farmacéuticas.

(*) Reacciones adversas:

Neurolégicas: Cefalea, mareos.

Cardiovasculares: Rubor, hipotensidén leve transitoria.
Digestivas: Dispepsia.

Oftalmolébgicas: Trastornos visuales leves vy transitorios
como visidén anormal de los colores, aumento de la percepcidn
de la luz o visidédn borrosa.

(*) Interacciones Medicamentosas:

Cimetidina, eritromicina y ketoconazol: Reduccién del
aclaramiento del Sildenafil.

SERTACONAZOL
CAPITULO XXXI DERMATOLOGICO

Informacién al Gremio Médico:
(*)Advertencias:
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35.

36.

Se ha descrito elevacién transitoria de las transaminasas,
por lo que es recomendable el control peridédico del
funcionalismo hepatico en tratamientos prolongados con el
sertaconazol.

SULFATO DE INDINAVIR

CAPITULO XXVIII, ANTIVIRALES,

Textos de Etiquetas y Empaques

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo
estricta vigilancia médica.

No se administre durante el embarazo, ni durante el periodo
de la lactancia.

Con prescripcidén facultativa.

Venta con récipe médico.

Informacién al Gremio Médico:

(*) Indicacién:

Terapia Unica o asociada en infeccidn producida por el virus
inmunodeficiencia humana tipo 1.

(*) Posologia: Adultos: 800 mg cada 8 horas.

(*) Precauciones:

Durante la administracidén de este producto, deben realizarse
controles peridédicos de los parametros hematoldgicos,
hepadticos y renales, asi como mantener una hidratacién
adecuada, en especial en aquellos pacientes con antecedentes
de hepatopatias y litiasis renal.

(*)Contraindicaciones:
Menores de 18 afios
Hipersensibilidad conocida al farmaco.

(*) Reacciones adversas:

Generales: Astenia, Linfoadenopatias.

Sistema Nervioso: Mareos, cefalea, hipoestesia, insomnio.
Gastrointestinales: Sequedad de la Dboca, regurgitacidn,
dolor abdominal, diarrea, flatulencia, vémito, nausea,
dispepsia, disgeusia.

Renales: Hematuria microscédpica, litiasis.

Hepaticas: Hiperbilirrubinemia.

VIRAFERON INTERFERON ALFA - 2 BETA
CAPITULO XXIX ANTINEOPLASICOS GRUPO 2, INMUNOMODULADORES

Informacién al Gremio Médico:

(*) Indicacién:

Leucemia de células vellosas, melanoma maligno, leucemia
mieloide crénica, linfoma no Hodgking, sarcoma de Kaposi,
papilomatosis laringea, céncer superficial de vejiga, con-
diloma acuminado, carcinoma de células basales superficia-
les, hepatitis no A no B, hepatitis B crénica.
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(*) Posologia:

3 a 5 millones de UI/dia (de acuerdo a la patologia a

tratar).

(*) Advertencias:

- Con su wuso se han observado reacciones graves de
hipersensibilidad, ©pancreatitis aguda vy cardiomiopatia
transitoria reversible en pacientes sin evidencia previa
de enfermedad cardiaca.

- No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche
su existencia, ni durante el periodo de la lactancia.

- No administrar concomitantemente con inhibidores de pro-
teasas.

(*) Precauciones:

- Enfermedad pulmonar, diabetes mellitus con propensidén a la
cetoacidosis, trastornos de la coagulacidn, mielosupresidn
severa, insuficiencia hepéatica, insuficiencia renal, dis-
funcidén mieloide.

- Control peridédico de pardmetros hematoldgicos, quimica
sanguinea, electrolitos, funcionalismo hepéatico, pan-
creatico y TSH.

- Debe realizarse evaluacidén cardiovascular antes y durante
el tratamiento con Interferon alfa-2 beta.

(*)Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad <conocida al Interferon alfa-2 Dbeta
recombinante o a cualquier otro componente de la férmula.

- Cardiopatia grave.

- Enfermedad tiroidea.

- Insuficiencia renal, insuficiencia hepéatica, disfuncidn
pancreatica o disfuncién mieloide grave.

- Convulsiones y/o trastornos funcionales del Sistema
Nervioso Central.

- Hepatitis crénica con enfermedad hepadtica avanzada vy
descompensada o cirrosis hepatica.

- Pacientes con hepatitis «crénica que esten recibiendo
tratamiento o hayan sido tratados recientemente con
farmacos inmunosupresores (salvo los casos de tratamiento
breve con corticoides).

- Leucemia mieloide crénica cuando exista en pacientes con
identidad HLA y este previsto un trasplante aldgeno de
médula 6sea en breve.

(*)Reacciones adversas:

Fiebre, fatiga, mialgias, rigidez, anorexia, artralgias,
astenia, lipotimia, sintomas inespecificos similares a 1los
de la gripe, =xerostomia, disminucién de peso, diaforesis,
prurito, gingivorragia, edema facial, dolor ocular,
epistaxis, hipertiroidismo y/o hipotiroidismo.

Sistema Nervioso Central:

Trastornos de la visidén, retinopatia isquémica, somnolencia,
depresidn, idirritabilidad, insomnio, confusidn, deterioro de
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la concentraciédn, intranquilidad, parestesias, ansiedad,
hipoestesia, disgeusia, neuropatia y polineuropatia.

Sistema Respiratorio:

Disnea, tos, faringitis, infiltrado pulmonar, neumonitis vy
neumonia.

Sistema Cardiovascular:

Hipotensidén y/o hipertensidn, taquicardia, arritmias, (se ha
reportado raramente).

Sistema Digestivo:

Nausea, vémito, diarrea o heces blandas, dolor abdominal,
dispepsia. La hepatotoxicidad incluyendo desenlaces fatales
es observada raramente.

Piel y Mucosas:

Exacerbacién del herpes simple labial y psoriasis,
erupciones, sequedad de la piel y mucosas, alopecia.
Hematolégias:

Reduccidén de contaje de eritrocitos y granulocitos,
disminucién en el nivel de hemoglobina vy el contaje
plaquetario, aumento en 1la fosfatasa alcalina, deshidro-
genasa lactica, creatina sérica, nitrdégeno ureico sérico vy
los niveles séricos de ALT/AST (SGPT/SGOT) .

(*) Interacciones:
Narcdéticos, hipndéticos, sedantes y derivados xantinicos.

38. VARIOS:
CIRCULARES

CIRCULAR N° 1

La Junta Revisora de Productos Farmacéuticos (JRPF), en su
reunidén de fecha 22/03/00, acorddé que todos los medicamentos que
se expenden en el pais deberdn acomparfiarse de un prospecto o
material informativo contentivo de las ©propiedades farma-
coterapéuticas del producto.

Dicho prospecto o material informativo comprendera:

1. Para los medicamentos de venta SIN PRESCRIPCION FACULTA-
TIVA, informacién dirigida al publico expresada en términos
sencillos y de facil comprensién, que incluya:

e Indicaciones (Unicamente las aprobadas por la JRPF).

e Posologia.

e Reacciones adversas (solo aquellas que resulten importan-
tes, méds frecuentes y que todo paciente deberia conocer).

e Advertencias (situaciones que pudiesen representar ries-
gos al paciente y cuidados especiales que deben guardarse
durante el tratamiento).

e Interaccidén de drogas, destacando agquellas que represen-
ten un riesgo considerable y/o sean probabilisticamente
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mds factibles; interaccidén con comidas, bebidas (incluido
el alcohol) y cigarrillos (cuando sea pertinente).

Precauciones, destacando principalmente aquellas que de-
riven de su empleo durante el embarazo y la lactancia.

Contraindicaciones.
Forma de empleo (cuando resulte pertinente).
Modo de almacenamiento y/o conservacidn.

Para los medicamentos de venta CON PRESCRIPCION FACUL-
TATIVA:

2

.a. Informacién dirigida al profesional de la salud

expresada en los términos que correspondan, que incluya:
Indicaciones (Unicamente las aprobadas por la JRPF).
Posologia (se colocard la frase: “A juicio del faculta-
tivo”).
Reacciones adversas.
Advertencias (circunstancias de riesgo toxicoldgico o de
efectos indeseables que podrian derivar del empleo del
producto; problemas de estabilidad; cuidados especiales
que deben guardarse durante el tratamiento y cualqgquier
otra informacidén que contribuya a evitar errores con el
uso del medicamento).
Interacciones.
Precauciones (condiciones qgue constituyan contraindi-
caciones relativas o situaciones clinicas en las que se
impone cautela y que dejan a juicio del facultativo el
empleo o no del producto).
Contraindicaciones (condiciones en las que definitiva-
mente no debe emplearse el producto).

.b. Informacién dirigida al paciente expresada en términos

sencillos y de facil comprensidén, que incluya:

Consejos orientados al empleo adecuado y racional del
producto.

Informacidén sobre la conducta a seguir en caso de olvido
de alguna dosis (cuando sea pertinente).

Recomendaciones frente a la eventual ocurrencia de
reacciones indeseables o inesperadas.

Interacciones gque representen un riesgo considerable y/o
sean probabilisticamente méds factibles; interaccidén con
comidas, Dbebidas (incluido el alcohol) vy cigarrillos
(cuando sea pertinente).

Precauciones, destacando aquellas que deriven de su empleo
durante el embarazo y la lactancia.

Contraindicaciones.
Forma de empleo (cuando resulte pertinente).
Modo de almacenamiento y/o conservacidn.
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La informacién dirigida al paciente podrd presentarse en el
mismo prospecto que contiene la informacién dirigida al
profesional de la salud, o en prospectos separados.

Para ambas categorias de productos (SIN PRESCRIPCION FACULTA-
TIVA Y CON PRESCRIPCION FACULTATIVA) se exigird como minimo la
informacién que establezca la Norma Farmacoldgica correspon-
diente, pudiendo ser méds amplia o detallada cuando asi 1lo
solicite el interesado, siempre que la misma se ajuste a la
verdad cientifica, a la evidencia bibliografica y/o documental
y que la JRPF considere pertinente.

Los prospectos deberdn ser sometidos a la consideracidén de la
JRPF para su aprobacidén. Y una vez aprobados no podradn ser
modificados sin la autorizacidn previa de la JRPF.

Queda expresamente <claro que la presencia del prospecto o
material informativo en ningin caso sustituird a los textos de
etiquetas y empaques, los cuales se mantendrdn como hasta el
presente en concordancia con la norma respectiva

La presente decisidén entrard en vigencia el lro. de Agosto del
2000 y se aplicard a todo producto que a partir de esa fecha se
someta a registro sanitario. Se establece ademds un plazo de 6
meses a partir de dicha fecha para que la industria
farmacéutica presente ante la JRPF sus propuestas de prospecto
para los productos vya aprobados y en proceso de comer-
cializacién.

Se derogan las Normas anteriores de la Junta Revisora de
Productos Farmacéuticos, cuya letra esté en contraposicidén a lo
agqui establecido.

CIRCULAR N° 2

La Junta Revisora de Productos Farmaceuticos en su sesidn
del dia 29 de marzo del presente afio; en ejercicio de 1las
atribuciones que le confiere la ley y conforme a lo establecido
en el Capitulo I, Grupo A, referente a las "Atribuciones de 1la
Junta Revisora de Productos Farmacéuticos", numeral 2 en
concordancia con lo previsto en el Capitulo III, Grupo L "De 1la
Suspensidén del Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos"
en el numeral 1, literal a, ha decidido lo siguiente:

1. Prohibir la comercializacidn de aquellos Productos
Farmacéuticos cuyo principio activo sea el CISAPRIDE, en
atencidén a los reportes sobre reacciones adversas severas de
naturaleza cardiovascular.

2. En tal sentido se concede un plazo de tres (3) meses para
agotar existencias.
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Se hace del conocimiento gque contra este acto se podré
intentar Recurso de Reconsideracidén ante este mismo ente
colegiado autdénomo, dentro de los 15 dias hédbiles siguientes a
su notificacién.

POR LA JUNTA REVISORA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

A

DR. FRANCISCO ARAOZ ROCHE .
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