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JUNTA REVISORA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

BOLETIN N* 51

NORMA GENERAL:

NORMA PARA ASOCIACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS A DOSIS FIJA QUE
PRESENTAN PROPIEDADES ANTITUSIGENAS, MUCOLITICAS, EXPECTORANTES O
FLUIDIFICANTES DE LAS VIAS RESPIRATORIAS.

CAPITULD XXV, SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 1. PREPARADOS
ANTITUSIGENOS ¥ EXPECTORANTES, SUB-GRUPO 1: ANTITUSIGENOS DE ACCION
CENTRAL, SUB-GRUPO 2: ANTITUSIGENOS DE ACCION PERIFERICA, SUB-
GRUPO 3: EXPECTORANTES, SUB-GRUPO 4: MUCOLITICOS.

Mo se aceptan productos farmacéulicos constituidos en su formulacian por un antitusigeno
con expectorante, mucaolitico o fluidificante de las vias respiratorias, en asociacion a dosis
fia

NORMA PARA ASOCIACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS:

1.

ACETAMINOFEN - PSEUDOEFEDRINA - CLORFEMIRAMINA
CAPITULO XXV, SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 1. PREPARADOS

ANTITUSIGENOS Y EXPECTORANTES, SUB-GRUPO 6, PREPARADOS PARA EL
RESFRIADO COMUN ¥ ASOCIACIONES.

Esta Norma modifica la Norma N° 2, Numerales 2.9.2 y 2.9.3 publicada en el Boletin
W* 33 de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

Forma Farmacéutica: Jarabe y Granulado para Solucion Oral

Uso Pediatrico.
Informacidén al Gremio Médico y Prospecto Intarmo:

(*) Indicacion:
Tratamiento de los sintomas del resfriado coman

*} Posologia;

Acetaminofen:

Dosis de 10 mg / kg / dosis /8 horas. Desis maxima: 15 mglkg.
Mifos: B meses a 1 afo: 50 my - 150 mg / dosis o6 horas,
Nifios: 2 a 6 afies: 150 mg a 250 mg/ dosis /6 horas.

Ninos: 7 a 12 afios: 250 mg a 500 mg/ dosis ¢/B horas.
Psaudoefedrina:

Mifos: 2a 6 ahes: 7.5 mg a 30 mg/ dosis o/6-8 horas. Dosis maxima: 80 mg/dia.
Mifios: 7 @ 12 afios: 7.5 mg a 30 mg! dosis ¢/6-8 horas. Dosis maxima: 120 mgidia
Clorfeniramina: -
Mifos de & meses a 1 afic: 0,2 mg - 0.4 mgidosis o horas, Dosis méxima: 18 !
Nifos 2 a 6 afos: 0,25 mg - 1 mg /dosis /8 horas. Dosis méxima: 6 mg/dig r
Mifios 7 a 12 afios: 1 mg - 2 mg/ dosis /6 horas. Dosis maxima: 12 mg/dif=
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2. CALCIPOTRIOL -~ BETAMETASONA
CAPITULO XXXI, DERMATOLOGICO, GRUPO 8, ASOCIACIONES,

Iinformacién al Gremio Médico v Prospects Interno:

(") Indicacion:
Tratamienio de la Psonasis vulgarns

("} Posologia:
Adultos: 1 aplicacién en |a zona afeclada al dia. No exceda de 4 semanas de tratamiento,

(") Advertencias:
Mo =& administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
laciancia, a manos que a criterio médico, 8l balance resgo / beneficio sea favorable.

(") Precauciones:

El uso prolongado @ indiscriminado del preducto genera atrofia de la plal

Pacientes con insuficiencia renal wo hepatica, Control periddico de la concenfracion sénca
de calcig.

(*) Contraindicacionos:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Enfermedades infecciosas virales o de origen bacteriano de la piel especialmente sifilis,
lupus vulgaris, viruela, reaccidn local de vacunas v tuberculosis.

El vendaje oclusivo sobre lesiones agudas en fase exudativa,

Menores de 18 afos.

(*} Reacciones Adversas:

Dermatoldgicas: Estrias, atrofia de la piel, dermatitis por contacto, infecciones
sefundanas. Erupciones acneiformes, demmaltis pern-oral, foliculitis, hipahcoss,
resequedad, irmtacidn, prurito, qguemaduras, hipopigmentacién, maceracidn de la piel.

Otras: Hipercalcemia, supresidn hipofisosuprarrenal, hiperglucemia, cataralas e incrementio
de [a presidn intraocular

3. CLORFEMIRAMINA - PSEUDOEFEDRINA
CAPITULO XXV, SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 4, ASOCIACIONES.

Forma Farmacéutica; Jarabe y Granulado.
Uso Pedlatrica.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Posclogia:

Clorfeniramina:
Mifios: 2 afos a 5 afos: 0,5 mg - 1 mg/dosis ¢/ 6 horas. Dosis maxama: 4 mgfdia,
Mifios: 6 afos a 12 afos: 1 mg - 2 mg/dosis o 6 horas. Dosis médma: 8 mg/dia.
Pseudoefedrina:

Mifos: 2 a 5 afos: 22 mg a 40 mg/ dosis. Dosis maxima: 60 mg/dia.
Mifios: 6 a 12 afios: 45 mg a 20 mg/ dosis. Dosis maxima: 90 mg/dia,
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ESTRADIOL - ACETATO DE NORETISTERONA
CAPITULO XXVI, GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA, GRUPO 9, TERAPIA DE
REEMPLAZO HORMOMAL, SUB-GRUPO 1, COMBINACION DE ESTROGENOS -
PROGESTAGENOS EN TERAPIA SUSTITUTIVA.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
("} Indicacidn:

Terapia hormonal sustitutiva en la menopausia y postmenopausia.

(") Posologia:

1';'&’ fri:lm'npmmdn { 1 mg de Estradiol - 0,5 mg de Acetato de Moretisterona ) diario duranie
as.

{*) Advertencias:

Los pacientes que reciben terapia hormonal sustitutiva deben ser evaluados
periddicaments con examenses mamarios y recibir instrucciones para que puedan llevar a
cabo el autoexamen de mamas, ya que se ha reportado un auments de la incidencia de
cancer de mamas en pacientes que reciben dosis elevadas de estrégencs por periodos
prodongados. Se ha reportado una disminucidn del riesgo de cdncer de endometrio con a
adicién de progestagenos.

("} Precaucionas:

El tratamiento con estrogeno para las mujeres que muestran cualquier estigma de
deprivacibn hormonal , debe efectuarse con la dosis més baja de estrégencs que anule |a
deficiencia; es obligatoria la adicidn mensual de progesterona,

Si durante la terapedtica hormonal sustitutiva se presenta hemorragia genital atipica, debe
efectuarse biopsia endometrial,

En mujeres con terapia hormonal sustitutiva, debe vigilarse la aparicién de sintomas vy
signos de eticlogia biliar

La aparicibn de una enfermedad mamarid benigna durante la terapéutica hormonal
susblubva, aconseja evitar una ulterior adminisiracidn de estrdgeno. Una historia familiar de
cancer mamario, no excluye la sustitucidn estrogénica, pero se aconseja un seguimiento
peribdico por mamografia o ecosonografia

(") Contraindicaciones;

Cancer de mamas conocido o sospechoso, neoplasia estrégeno dependiente conocida o
sospechada, embarazo, tromboflebitis activa 0 enfermedad tromboembdlica, hemorragia
vaginal.

Hiparsensibiidad a los componenies de la fdrmula

{*) Reacciones Adversas:

MNouroldgicas: Cefalea v nerviosismo,

Gastrointestinales: Mausea, cdlicos abdominales, flatulencia, colelitiasis, ictericia
colestisica.

Geonitourinarias: Metrorragia, cambios en el flujs menstrual, dismenorrea, sindrome similar
al premensirual, amengrrea durante el tralamienio.

Mamas: Dolor y aumento de velumen.

LORATADINA - PSEUDOEFEDRINA

CAPITULO XVIll, ANTIHISTAMINICOS Y ANTISEROTONINICOS, GRUPO 2,
ASOCIACIONES.

Informacién al Gremio Médico v Prospecto Interno:
Cambio de Régimen de Prescripcidn: a Sin Prescripcidn Facultativa.

[*) Indicacidn: iy
Tratamianto inicial de los sintomas agudos ocasionados por la rinitis y conjurfivilisbaérg

\
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(") Posologia:

Para la concentracién de 2.5 mg de Loratadina/30 mg de Peeudoafedrina:

Nifios mayores de 2 ahos con peso menos a 30 kg: 2.5 ml cada 12 horas (Loraladina
2.5 mg /Peevdoaledring 30 mg al dia) por un méama de 3 dias,

Niftos mayores de 2 afos con peso mayor @ 30kg: 5 ml cada 12 horas (Loratadina
5 mg [/ Pseudofedrina 60 mg al dia) por un mdximo de 3 dias,

Para la concentracion de 5 mg de Loratadina/60 mg de Pseudoefedrina:

Nifios mayores de 12 aflos y adultos : Loratadina 10 mg/Pseudoefedrina 120 mg al dia
divididos cada 12 horas, por un maximo de 3 dias.

{*) Advertencias:
Este producio puede causar somnolencia, sedacitn, confusidn mental, disminucidn de |a
capacidad de concentracién y actividad refleja

(*) Precauciones:

Pacientes con irastornos del funcionalisme hepdtico yio renal.

Pacientes que reciban terapia concomitante con antimicrobianos macrilides wo dervados
imidazilicos.

Los bloqueantes H1 interfienen con las pruebas de sensibilidad cutanea, por lo que previo a
la realizacitn de las mismas debe suspendersa su adminisiracicn.

i*] Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componenies de la fdrmula

Glaucoma, estenosis pildrica, refencion  urinaria, enfermedades cardiovasculares
incluyendo hipertension arterial, Diabetes meflitus,

") Reacciones Adversas:

Neurolégicas: Mareo, astenia, incoordinacidn, wisidn bomosa, diplopla, euforia,
intranquilidad, insomnio v lembloras.

Gastrointestinales; Anorexia, ndusea, vomito, estrefiimienta, diarrea.

Otras: Xerostomia, disuria, tos, palpitaciones, hipolensidn, linnifus y cefalea.

(*) Interacciones Medicamentosas:

Alcohel efilice, barbitdricos v olros depresores del Sisterna Mervioso Central (neurolépticos,
benzodiacepinas, antidepresivos, opidcecs) aumentan la sedacibn vy el resgo de
accidentes, Farmacos que potencien los efectos anticolindrgicos (IMAD v antidepresivos
triciclicos) aumentan el efecto sedanie.

Taxto de Etiqueta ¥y Empaque:

* Para la concentracién de 2,5 mg de Loratadina/30 mg de Pseudoefedrina. Uso
Pedidtrico:

Via de Administracion: Oral
Indicacion:

Tratamienio inicial de los sintomas agudes ccasionados por la finitis y eonjuntivitis alérgica,
Poesolegia (Dosis Recomendada).:

Nifos mayores de 2 afos con peso menor a 30 kg 2,5 mlcada 12 horas (Loratadina

25mg/ Pseudoefedrina 30 mg al dia) por un méximo de 3 dias.

Mifics mayores de 2 anfos con peso mayor a 30 kg 5 ml cada 12 horas (Loratadina
5 mg/Pseudofedrina 60 mg al dia) por un maximao de 3 dias.

Advertencias:

Esle producto puede causar somnolencia, evitense actividades que impligu
y estados de alerta mental.
Mo &8 administre én nifkos manores de 2 afios.

“Elimingmes la Rubéola de una sela vez ¥ para skempre™
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Si los sinfomas persisten ¥ no se observa mejoria después de 2 a 3 dias con el uso de este
mdicamento, suspéndasa y consulte al médico

51 existe hipertension arterial, enfermedad de la glandula tiroides o enfermedad del
corazdn, consulte al médico antes de administrar este producto.

Manténgase fuera del alcance de Ios nifos

No exceda la dosis recomendada,

Antes de administrar este products, leer el prospecto intermo.

Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la formula

Sin Prescripcion Facultativa.

* Para la concentracién de 5 mg de Loratadina/60 mg de Pseudoefedrina:
Via de Administracién: Oral,

Indicacicon:
Tratamiento inicial de kos sintomas agudes ccasionados por la finitis y conjuntivitis alérgica.

Posologia (Dosis Recomendada):

Nifios mayores de 12 anos v adultos: 15 mi cada 12 horas, poer un méaxima de 3 dias.
Advertencias:

5i esta embarazada o en periodo de lactancia consulte al médico antes da usar esle
producto.

Mo se administre en nifios menores de 2 anos.

Si los sintomas parsisten y no s& observa mejoria despuds de 2 a 3 dias con el uso de este
medicamento, suspéndase y consufie al médico,

Este producto puede causar somnolencia, evitense actividades que impliquen coordinacidn
y estados de alerta manial.

Si existe hipertensidn arlerial, enfermedad de la glandula fircides o enfermedad del
corazdn, consulte al médico antes de administrar este producto,

Manténgase fuera del alcance de los nafios.

Mo exceda la dosis recomendada.

Antes de administrar este producio, leer al prospecio intérmo.

Precaucidon:
En conductores de vehiculos y operadores de magquinarias.
Can el uso de este producio no ingiera bebidas alcohdlicas ni sedantes,

(") Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de |a fdmula,

Sin Prescrpcidn Facultativa

METRONIDAZOL - MICONAZOL )
CAPITULD XXVII, GINECOLOGIA ¥ OBSTETRICIA, GRUPO 10, ASOCIACIONES DE
ANTIINFECCIOSOS Y ANTISEPTICOS GINECOLOGICOS.

Informacion al Gremio Médice y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:
Tratamiento bocal da la candidiasis vaginal, incomoniasis vaginal y vaginosis bactenana.
*} Posologia: R

los: Aplicar 1 dvule (750 mg de Metronidazol — 200 mg de Miconazol) injfavas
noche durante 7 dias, o
Crema: Aplicar 5 gramos (1 aplicador lleno) profundamente en la vagina,
durante 7 dias. i
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{*] Advertencias:

Mo se administre duranie el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos gque a
criterio médico ¢l balance riesgol beneficio sea favorable. En caso de ser imprescindible su
uUso por no existir otra alternativa terapdutica, suspéndase temporalmente la lactancia
materma mieniras dure el tralamiendo,

("} Precauciones:

En pacientes con disfuncidn hepatica wo renal severa, enfermedades del sisiema nervioso
central y periférico, discrasia sanguinea. Por ¢l efecio anlabuse ejercido por el metronidazol
se recomienda no ingerir alcohol durante el tratamiento con este producto,

("] Contraindicacionas:

Hipersensibilidad a los componenies de la faérmula,

(*) Reacciones Adversas:

Locales: Ardor v prunito vaginal.

Nourclogicas: Cefalea, ataxia, comvulsiones, vértigos, neurcpatia periférica después de
uso pralongada.

Dermatoldgica: Eritema.

Hematolégica: Leucopenia

(") Interacciones Medicamantcsas:
Relacionados al metronidazol; Alcohol, anticoagulantes orales, fenitoina, fenobarbial,
cimetidina, litio, astemizol v terfenadina,

PRAMIVERINA — DIPIRCMA
CAPITULD XXV, SISTEMA DIGESTIVO, GRUPO B, ANTIESPASMODICOS,

Infarmacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacién:

Tratamiento del dolor abdominal tipo cdlico de moderada a fuerte intensidad

") Posologia:

1 tableta (2 mg da Pramiverina / 250 mg de Dapirana )} cada B horas,

{*) Advertancias:

Mo s2 adminisire durante el embarazo o cuando s sospeche su existencia, a meanos que a
criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favorable. De ser imprescindible su uso por

no existir ofra alermativa terapéutica, suspéndase lemporalments la lactancia matema
mieniras dure al tratamiento.

{*} Precauciones:

FPacienies con insuficiencia hepdtica o renal. Pacientes con laguicardia, megacolon o asma.
Pacentes con hiperensidn arterial, infarto al miocardio o insuficiencia cardiaca. Pacientes
an lerapia con citostiticos. Pacienies ancianas.

Pacientes con antecedentes de discrasia sanguinea, GOlcara péptica o hemomagias
gastrointestinabes.

Estrafiimeanio.

{*] Contraindicaciones:

Hipersenzibilidad a los componenies de la fdrmula, a derivados de la belladona o a olros
antiinflamatorios no esteroidecs.

Pacientes con fleo paralitico, obstruccidn intestinal mecdnica,
glavcoma, miastenia gravis

Facienies con dicera péplica ywo hemomagia gasiroiniestinal activa.

*Eliminemcs la Rubéola do una Sola ¥z y para slompro”
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Reacclones Adversas:

Neuroldgicas: Depresidn, fatiga, somnolencia, ndusea, mareo.

Ofalmolégicas: Trastornos de la acomodacion, midriasis, anisocoria, estrabismo,

Ofras: Supresion de la secrecion salival y sudoripara, trastomos de la miccin, aumento de
ta frecuencia cardiaca, porfiria.

Reacciones de hipersensibilidad: Urticaria, shock,

Interacciones Medicamantosas:

Anticolinérgicos, antihistaminicos, antidepresivos triciclicos, preparados con potasio,

alcohal, gquinidina, amaniadina, anboolindrgicos, antagonistas de la dopamina, beta-
adrenéngicos.

Texitos de Etiqueta y Empaque:
Via de Administracidn: Oral
Indicaciones y Posclogia: A juicio del facultative

Advertencias:

Producio de uso delicado, que debe ser administrado bajo vigitancia médica,

Mo se adminisire durante el embarazo o cuando s& sospeche su existencia, ni durante
la lactancia, a menos que el médico lo imdique.

Este producto puede causar somnolencia. Durante su administracidn evilense actividades

que impliquen coordinacidn y estado de alerta mental. Con el uso de este producio no
ingera bebidas alcohdlicas.

Mo exceda la dogis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los ninos.

Antes de adminisirar este producto, keer el prospecto interno
Contraindicaciones:

Hipersansibibdad a los componentes de la Fmmula,

Con Prescripeidén Facultativa,

VALSARTAMN — AMLODIPINA
CAPITULO XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPD 4, ANTIHIPERTENSIVOS.

Informacidn al Gramio Médico y Prospecto interne:

{*} Indicacién;
Tratamienio de la hipertensidn arerial leve a moderada cuando no responda al fratamiento
con monolarapia.

(*} Posologia:

Adultos 40 mg de Valsartan / 2,5 mg de Amlodipina hasta un maximo de 320 mg / 10 mg
dianos,

("} Advertencias:

Mo se administre durante & embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durants la
lactancia a menos que, a crteno médico, el balance riesgo/bensficio sea favorable.

(") Precaucionss:

Pacienies con disfuncidn hepdlica o renal
FPacienies con estenosis adrtica.
En pacientes con desequilibrio hidroelectrolitico, debe corregirse dicha alleraghiie-l
la administracién de este producto, ¥
Pacientes con hipotensitn arenal,

“Eliminemos la Rubdola de una scla vez y para shompre™
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Realizar control frecuente de ebectrolitos sédicos, especialmente del potasio, en caso de la
administracitn concomitane de suplementos de polasio, sustitutos de sal que conbiene
polasio u otras drogas que puedan ocasionar hiperpolasemia.

Deban realizarse niveles plasmaticos de carbonalo de WMo cuando s& administre
conjuntamenta con este producto,

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la fdrmula

Cirrosis hepatica, colestasis de vias billares, aldosteronismo primario.
Embarazo,

("} Reacciones Adversas:

Generales : Cefalea, edema periférico, faliga, hipotensidn oriostatica, nausea, mareos,
rubor facial, mareos, diarrea, insuficiencia renal, hiperpotagamia v vartigo,

Reacclones de hiparsensibilidad @ Rinitis, urticaria,

Urolégicas : Trastonos de la miccidn y niclunia.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Carbonalo da litio.

VALSARTAN - HIDROCLOROTIAZIDA
CAPITULD XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 4, ANTIHIPERTENSIVOS.

Informacion al Gremio Méedico y Prospecio Interno:

{*} Indicacidn:

Tratamiento de segunda linea de la hipertension arterial en pacienies que no se controlen
adecuadamenta con la monolerapia.

(") Posologia:

Adubos:

Valsartan: 80 mg - 320 mg/ Hidroclorotiazida: 12,5 mg = 25 mg, una vez al dia.

Desks médxima diaria: 320 mg de Valsanan / 25mg de Hidroclorotiazida.

NORMAS PARA FARMACOS INDIVIDUALES :

ACETATO DE ANECORTAVE

CAPITULD XXXIl, OFTALMOLOGICOS, GRUPO 10, ANTAGONISTAS DE LA
NEOVASCULARIZACION, SUB-GRUPO 2, DERIVADOS DEL CORTISOL.

Informacidén al Gremic Médico v Prospecto Interno;

i") Indicacidn:
Tratamiento de enfermedades necovasculares corio-refiniales. Tratamiento de la
degeneracion macular exudativa senil,

("} Posclogia:
Adulto; 15 mg / 0.5 ml, mediante inyeccidn penocular yuxtaescleral, cada § meses.
(") Advertencias:

Mo se administre durante & embarazo o cuando se sospeche su exesiencis

imprascindibla su uso por no axistir ofra alternativa terapéutica, suspéndase dpfi
la lactancia materna.

“Eliminpmes la Rubdola do una sola vez y para slempre®
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(") Precaucionas:

En los pacientes miopes no se puede asegurar la eficacia y seguridad de este producto, por
o gque el médico debe sopesar el balance riesgo /benedicio en tal condicitn.

(*} Contraindicaciones:;
Hiparsensibilidad a los componenies de la formula
(*) Reacciones Adversas:

Dolor post adminkstracion, disminucién de la agudeza visual, hiperemia, mabestar ocular,
Propias del procedimiento: Ptosis palpebral,

Texto de Etiqueta y Empagque:
Uso Hospitalario.

Via de Administracion: Inyeccion yuxtaescleral posterior,
Indicacién y Posologia: A juicio del facultativo,

Advertencias:
Froducio de uso delicado que debe ser administrado bajo esftricla vigilancia médica.
Antes de administrar este producto, leer el prospecto intemo.,

Con Prescripcién Facultativa.

ACIDO § - AMINOSALICILICO

CAPITULO XXVI, SISTEMA DIGESTIVO, GRUPO 4, ANTIDIARREICOS, AGENTES
ANTIINFLAMATORIOS - ANTINFECCIOSOS INTESTINALES, SUB-GRUPO 1,
AGEMNTES ANTIINFLAMATORIOS INTESTINALES.

Informacidén al Gremio Médice vy Prospecto Interno:

i*} Indicacién:

Tratamiento de los procesos inflamalonos agudos de la colitis ulcerosa ¥ enfermedad de
Crohin

i*) Posologia:

AduRos:

Via oral: 500 mg cada 8 horas,
‘ia rectal; 500 mg cada 8 horas.

(") Advertencias:
Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia, 8 menos que a criterio médico el balance nesgo/benaficio sea favorable.

(*} Precauciones:
Insuficiencia hepatica yo rénal.

{*] Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la mesalazing, sulfasalazing, yo salicilalos.
Menores de 18 afios.

(") Reacciones Adversas:
Gastrointestinales: Dolor abdominal, ndusea, diarrea, vomito, dispepsia,
flatulencia,

Mourcldglcas: Cefalea, mareos, asienia, ansiedad, insomnio, depresidn,
Otras: Rash cutdneo, fisbre, edema facial, mialgia.

“Eliminemos la Rubéola de una sola vez ¥ para siempre™
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(*) Interaccionas Medicamantosas:
Sulfonilureas, cumarnina, metotrexato, probenecid, sulMfinpirazona, furosemida,
espironolacicna, rifampicina, glucocorticoides, digoxina.

ACIDO ASCORBICO (VITAMINA C)
CAPITULD XXX, SUPLEMENTOS DIETETICOS, VITAMINAS, MINERALES Y
AMINOACIDOS, GRUPO 2, VITAMINAS.

Via de Administracién: Iniravenosa
Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{*) Indicacion:
Deficiencia de Vitamina C en aguellos pacientes en quienes astd restringida la via oral.

AMIODARONA CLORHIDRATO
CAPITULO XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 2, ANTIARRITMICOS.

Este producto ha sido considerado *Critico” (alto riesgo sanitanio) y debe ser incorporado en
la kista de productos que deben cumplr prioritariamente con estudios de Blodisponibilidad /
Bicequivalencia segin la Morma respectiva de la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos

Esta Morma deroga a la Morma N* 10 publicada en ¢l Boletin N* 30 do la Junta
Revisora de Productos Farmacéuticos.

Infermacidn al Gremio Médico v Prospecto Interno:
Administracion Oral:

(") Indicaciones:

Tratamiento de las arritmias cardiacas complejas o en arrtmias rebeldes o resisientes a
otros anfiarritmicos.,

Arritmias veniriculares y supraventriculares, fibrikacion aunicular v futter auricular.

"} Posologia:

Adultos:

Fase aguda o de impregnacidn: 800 a 800 mg/dia durante 2 semanas.
Fase de mantenimiento: 200 mg/dia con descanso el fin de semana,

Administracion Intravenosa:

[*) Indicacionos:

Tratamiento de las arritmias cardiacas complejas o en amitmias rebeldes o resistentes a
ofros antiarritmicos.

Arritmias ventriculares v supraventriculares, fibrilacibn auricular y flutter auricular,

") Posologia:
Adultos:

Fase aguda o de impregnacidn: 150 mg diluido en 10 minutos, seguido de 5 mghkg en
250 mi de suero glucosado VIV, en 2 a § horas, .
Fase de mantenimientc: 10 a 20 mg/kgidia ( promedio de 600 a BOO mg/24,h n'g;g: 1
1.2 gf2ah) diluido en 250 ml de solucion glucosada, seguidamenie se de o rba
oral, de no poder ulilizar esta via y 81 no hay recurmencia de la amitmia reduge

un minima de 2 a 5 mgkg/dia.

“Eliminamos Ia Rubola de una sola vez y para siempre”
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(%) Advertancias:

Mo se administre durante el embarazo © cuando se sospeche su existencia. De ser
imprescindible su uso por no existir otra alternaliva terapéutica, suspéndase defintivaments
la lactancia materna.

La amigdarona se acumula y presenta una vida media de 28 a 60 dias, por [o cual una vez
alcanzados los efecios terapéuticos deseados, se debe ajustar al esquema de dosificacion
con &l fin de disminuir los nesges de loxicidad. La amiodarona aporta 150 mg da yodo por
cada 400 mg de principio activo,

(") Precauciones:
Hipotirokdismo, hiperensién anerial. Durante su uso debe realizarse control periddico del
funcionalisma tiroides, respiratorio ¥ oftalmoldgico.

("} Contraindicacionos:

Bradicardia sinusal, blogued auricule wenincular, hipotensidn  areral, colapso
cardigvascular, hipotiroidismao,

Hipersensibilidad conccida al yodo

Embarazo y lactancia,

") Reacciones Adversas:

Oftaimoldgicas: Depdsitos comeales, visidn borrosa, disminucibn de la agudeza visual,
Dermatoldgicas: Pigmentacidn cutinea (folosensibalizacisn).

Endocrinas: Hipolindidismo, Riparnaidesmo,

Respiratorias: Neumopatias intersticiales difusas.

Heurologicas: Meuropalias peniéricas sensitivo motoras, miopatias, ataxia.
Gastrointestinales: Disfuncidn hepatica, ictericia, hiperamilasemia, ndusea, wimito,
Renal: Disfuncibn renal,

("} Interacciones Medicamentosas:

Betablogueanies, bloqueantes de calcio (werapamil, ditiazem), laxantas, antiarritmicos,
astemizad, diurdticos, corlicoldes, anfolericina B, anticoagulanies orales, digitalicos,
fenitoina, anestésicos generakes, ciclospaoring,

Texto de Etiqueta y Empagque:
Via de Administracidn: Oral

Indicaciones y Posalogia: A juicio del facultativo,

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe ser administrade bajo estricta vigilancia médica, Mo se
administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia, Duranie su uso evilese la exposicidn directa a la luz solar.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Mo exceda la dosis prescrita

Antas de administrar este producto, keer el prospecto imberno.

Contraindicaciones:
Hiparsensibibdad a los componentes de la fdrmula.
Embarazo, lactancia.

Con Prescripeidn Facultativa.

Texto de Etigueta y Empagque:
Use Hospitalario.
Via de Administracidn: Intravenosa,

“Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para slempre”
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Advertencias:
Producto de uso delicado que debe ser administrade bajo estricta vigilancia médica.
Antes de adminisirar este producto, leer el prospecto intemao.

Con Prescripeidn Facultativa,

AMITRIPTILINA

CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 7, ANTIDEPRESIVOS, SUB-
GRUPD 1, INHIBIDDRES NO SELECTIVIOS DE LA HEL‘APTAEII::IIH DE MONOAMINAS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

"} Indicaciones:

Tratamiento de pacientes con sindrome depresivo. Coadyuvanie en el fratamiento
temporal de la enuresis nocturna psicdgena en nifios mayores de § afios.

(*} Posologia:

Terapia ambulatoria: Adultos: 25 mg -150 mg/dia. Dosis maxima: 150 mg/dia.
Terapia en pacientes hospitalizados: Adulios: 100 mg = 200 mgidia.

Dosis maxima: 300 mg/dia.

Mifios mayores de 6 afos: 0,8 mg/Kg/idia. Dosis maxima: 10 mg - 15 mg/dia.

("] Advertencias:

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia, a menos que a crteno mibdico el balance nesgobeneficio sea favorable.

Es recomendable la vigilancia estricta a los pacientes duranie las etapas iniciales de la
terapia, la cual debe iniciarse con dosis bajas y aumentar la dosis gradualmente con el fin
de delectar precozmente los siguientes cuadros patoldgicos: sindrome extrapiramidal,
acatisia, convulsiones, tics, sordera, ideas e inlentos suicidas, episodio maniaco, reaccitn
paranoide, disfuncidn sexual, sindrome de secrecidn inapropiada de hormona antidiurética.
Evitese |a suspensiin brusca del farmaca.

En caso de camblo de terapia antidepresiva, debe realizarse un periodo de lavado de dos o
tres semanas entre un tratamiento vy ofro especialmente si el fdrmaco a administrar @s un
inhibidor de la monocaminpoxidasa (IMAQY],

(*) Precaucionas:

Durante la administracion de este producto deben realizarse controles periddicos de los
parametros hematoldgicos, hepaticos y renales.

En pacientes con trastornos de conduccion electrocardiografica, enfermedades
cardiovasculares, insuficiencia hepatica yfo renal, hipertrofia prostatica, glaucoma de
éngulo cerrado 0 aumento de la presion intraoccular, en pacientés que reciban tratamiento
antitiroidec por el riesgo de agranulocitosis. Esquizofrenia, psicosis, en alteraciones
bipolares y en estados maniacos,

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula o a otros antidepresivos lnnEdlnnﬁ
Infarto al miocanrdio recante.
{*) Reacciones Adversas!
Efectos anticolinérgicos (sequedad de boca, sedacidn, vision borrosa, estrefiimiento y
ralam:mn urinaria, mrnnmanm hq:u-ta-nsim mastﬁﬁm taquicardia, temblomes musculares,

disfuncidn SEHI.'IEI Reamme: a*rérgluas alopecia, aumento ds las mamage
mujeras, ictericia colestasica, galactorrea, tinnitus. Alteraciones en las g
(AST, ALT), fosfatasa alcaling y bilirrubina.

“Eliminemas la Rubdsla do una sola vez ¥ para slempre”
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(") Interacciones Madicamentosas:

Con olros anlidepresivos, litio, carbamazepina, barbifdricos, fenitoina, benzodiacepinas,
riptbéfanc, buspirona, pentazocing, fencharinas, fuoxetina, meperidina, &cido acetil
salicilico, warfarina, neurolépticos, antiparkinsonianos, alcohol, anticonceptivos, disulficam,
cimetidina, haloperidol, serraling, antiarritmicos  clase 1C,  simpaticomimbticos,
antihistaminicos,

Texto de Etiqueta y Empague;

Via de Administracidn: Oral,

Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo,

Advertencias:

Producio de uso debcado que debe ser administrado bajo estncta wigilancia madica. No sa

adminksire durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la lactancia
a menos que el médico lo indique

Este producto puede causar somnodencia. Durante su administracion evitense actvidades
que impliquen coordinacidn y estado de alerta mental. Gon el uso de este products no
ingiera bebidas alcohdlicas.

Mo exceda la dosis prescrita.

Maniéngase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto inlemo,

Frecauciones:
En conduciores de vehiculos v operadores de magquinaras,

Contraindicaciones:
Hipersansibilidad a los componenies de la firmula

Con Prescripcién Facultativa. Con Récipe Médico Archivado.

CALCIO
CAPITULD XXXIIl, SUPLEMENTO DIETETICO, VITAMINAS - MINERALES -
AMINOACIDOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{*] Precaucidn:
Trastomnos gastrointestinales

{*} Contraindicaciones:
Presencia o historia de calculos renales.

CINNARIZIMA
CAPITULD XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 9, OTRAS DROGAS QUE
ACTUAM SOBRE EL SISTEMA NERVIOSO, SUB-GRUPO 1, ANTIVERTIGINOSOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{*) Indicaciones:

Trastornos vestibularas.

Enfermedad da Mansre,

Trastomos vasculares cerebrales y periféricos
Pravanciin y tratamiento de la cinetosis.

=i Gohiamo Bolivariano | Ministerio del Poder Papular
dia Venezuels para s Salud
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{*) Posoclogia:

A dutos:

Trastomos vestibulares: 25 mg de 1a 3 veces [dia 6 75 mgidia.
Enfermmedad de Meniere: 25 mg de 1 a 3 veces / dia & 75 mgidia.
Trastornos vasculares perifericos: 75 mg, 3 veces idia.

Trastornos vasculares cerebrales; 25 mg de 1 a 3 vecasidia 6 75 mgidia.
Cinetosis: 25 mg cada 6 horas.

Dosis maxima: 225 mgidia.

(") Advertencias:

Mo s& adminisire durante el embaraze o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
laciancia, a menos que a criterio médico ¢l batance resgobeneficio sea favorable

Mo adminisirar conjuntaments con depresores del Sistema Nerioso Central

(") Precauciones:

Pacientes con hipolension orfostabca, estredimiento  ordnico, hipertrofia  prostatica,
glawcoma, insuhcenca hepalica o renal,

Ancianos.

(*) Contraindicaciones:

Hiparsensibilidad a kos componantes de |a férmula.

Hipotensidén arterial, hemorragia cerebral, historia de porfiria, sintomas exirapiramidales,
enfermedades inmunclbgicas Hpo liquen plana.

(") Reacciones Adversas:
Sintomas extrapiramidales, hipersensibilidad, tinnitus, sedacion, somnalencia.

{*) Interacciones Medicamentosas:
Alcohol, depresores del Sklema Nervioso Central, afropina, cefalosporinas, cloranfenicol,
suffamidas, imidazales, hipotensores.

Texto Etiqueta y Empaque:

Via de Administracién: Oral
Indicaciones y Posologia: A juiclo del facultative

Advertencias:
Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica,

Mo se administre durante el embaraze o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia, a menos que el médico lo indique. )
Este producio puede causar somnolencia. Durante su administracién evilense acthvidades
que impliquen coordinacion y estado de alena mental.

Con &l uso de este producto no ingiara babidas alcohdlicas.
Mo axceda la dosis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifios,

Antes de administrar este producto, leer el prospecto intemo.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la fbrmula

Con Preseripeién Facultativa.
“Eliminemos la Rubsdocla de una sola vez y para slempre®
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CIPROFLOXACINA

CAFITULO XXVIll, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIOTICOS, SUB-GRUPO 7,
QUINOLONAS.

Informacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno;
Extensidn de la Indicacion y Posologia:

(") Indicacidn:

Tratamiento de las infecciones severas y complicadas del tracio urinaric debida & E.coli
sansible a Ciprofloxacina y resistenta a ofros antimicrobiancs, en niftos de 1 a 17 afos de
edad.

{*] Posologia:
Hifkos de 1 a8 17 afios:
Via oral: 10 mg - 20 mgkgidosis cada 12 horas, hasta un mboamo de 750 mgldosis.

Via intravenosa: 6 mg -10 mgfkgidosis cada 8 horas, hasta un maximo de 400 mg/dosis.
Duracidn del tratamiento; de 10 a 21 dias.

Modificacién de las Precauciones v Contraindicaciones:

(") Precauciones:

Durante y después del uso de Elpmﬂaﬂmna en nifiggs, deben realizarse evaluaciones
penddicas del sistema misculs-esquelético

Debe informarse al médico sobre problemas articulares previos del nifio,

Debe suspandarse el iratamiento si aparece dolor o inflamacion arlicular o lendinoso.

(*} Contraindicaciones:

En pacientes manores de 18 afios, exceplo aquellos con infecciones causadas por Bacillus
anthracis, por Pseudomona aeneginosa, en pacientes con Fibrosis Quistica, y por E. cobi
registente a olras lerapias anlimicrobianas en la infeccidn urinaria severa y complicada, que
requieren tratamiento con Ciprofloxacing

CLORFENIRAMINA MALEATO
CAPITULO XVIIl, ANTIHISTAMINICOS Y ANTISEROTONINICOS, GRUPO 1,
ANTIHISTAMINICOS.

Cambio do Régimen de Prescripcién : a Sin Prescripcion Facultativa.
Forma Farmacéutica: Tabletas,
Via de Administracidn: Oral.

Infermacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{*} Indicaciones:
Alivio sintomatico de las manifestaciones de origen akérgico del tracto respiratorio superior y
dermatoldgicas, como urticana.

(*} Posologia:

Adultos: 2 mg — 4 mg / dosis cada 6-8 horas.

Para formas farmacéuticas de liberacidn prolongada: 8 mg/dosis, cada 8-12
Dosis maxima diana: 24 mg/dia,

=Eliminamos b Rubdola de una sola voz y para slomprg"”
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(") Advertencias: :
No se administre durante &l embarazo ¢ cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia, a menos que a criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favoratle.

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componanies de ka fomula,
Pacientes menores de & afos,

{*) Interacciones Medicamentosas: .
Alcohol, antidepresives Iriciclicos, barbitdricos v otros depresores del Sistema Nervioso
Cenfral,

Texto Eliqueta y Empacgue:

Via de Administracion: Cral.

Indicaciones: _ _ _
Alivio sintomatico de las manifestaciones de onigen alérgico ded ractd resparalono supencr iy
demmatoldgicas, como uricana,

Posologia (Dosis Recomendada):

Una tableta (4 mg) cada 6-8 horas.

Para formas farmacéuticas de liberacion prolongada: Una tableta (8 mg) cada 8-12 horas.
Dosis Méxima; 24 mg / dia,

Advertencias:

Si estd embarazada o en pericdo de lactancia consulte al médico antes de usar este
oducto,

gi los sintomas persisten y no se observa mejoria después de dos a tres dias con el uso de

este medicamento, suspéndase v consulte al médico

Este producto puede causar scmnolencia, durante su administracién evitense actividades

que impliguen coordinacidn y estados de alerta mental.

Manténgase fuera del alcance de log nifos,

Mo exceda la dosis recomendada.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto intema.

Pracauciones:

Con &l uso de este producto no ingiera bebidas alcohdlicas, ni sedantes.
En conduciores de vehiculos v operadores de maguinarias.

Pacientes con glaucoma, estenosis pildrica, retencidn urinaria,
Pacientes con enfermedad cardiovascular incluyendo hiperiensidn,
Pacientes con Diabetes mellitus.

Contraindicacionos:
Hipersansibilidad a los companentes de a fdomula,
Pacientes menores de 8 afios,

Interacciones Medicamentosas:
Alcohol, antidepresives triciclicos, barbitiricos y ofros depresores del Sisterma MNervioso
Ceniral. .

Sin Prescripcion Facultativa.

“Eliminemos la Rubésla de una sola voz y para siempre”
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Forma Farmacéutica: Jarabe, Uso Pedidtrico,

Via de Administracién: Oral,

Informacion al Gremioc Médico y Prospecto Interno:

{*} Indicaciones:

Alivio sintomatico de las manifestaciones de origen alérgico del tracto respiratorio superior y
demmatoligices, como urlicana

("} Posologia:

Nifios de 6 meses a 2 afos de edad : 0,25 mg a 0,5 mg cada & horas.
Dosis maxima diaria ;. 2 mg.

Nifios de 2 afios a S ahfos de edad: 0.5mga1mg cada & horas.
Dogis maxima diara @ 4 mg

Nifios de 8 afios a 12 afios de edad: 1mg a 2 mg cada & horas.
Diosis maxima diaria : 8 mg.

i*) Contraimdicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Pacienies menores de & meses.

") Interacciones Medicamentosas:
Alechol, anbdepresnas tnciclicos, barbitincos y ofros depresores del Sistema Nervioso
Central.

Texto Etiqueta y Empague:
Uso Pediatrico.

Wia de Administracién: Oral

Indicacioneas:

Alivio sintomatico de las manifestaciones de origen alérgico del tracto respiralono superior
y darmatoldgicas, comao urlicaria,

Posclogia (Dosis Recomendada):

Nifios de Emesesa 2anfosde edad: 0.5ml aimi{025mg a 0.5mg)cada & horas,
Dosis maxima diaria: 4 mil{2mg ).

Nifios de 2 afios a 5 aficsdeedad:1ml a 2ml {(0,5mg a 1mg) cada 6 horas.
Mo exceder de B mlMdia {4 mgidia ).

Nifios de 6 afios a 12 afics deedad :2ml a Aaml (1mg a Z2mg ) cada B horas.

MNo axceder de 16 mlidia { 8 mgidia ).

Advertencias:

Si los sintomas persisten y no 5& observa mejoria después de dos a tres dias con el uso de
este medicamento, suspéndase y consulle al médico

Este products puede causar somnolencia, evilense actividades que impliquen coordinacion
y estados de alera mental.

Manténgase fuera del alcance de los nifnes,

Mo exceda la dosis recomandada,

Antes de administrar este producto, lear &l prospeclo mbemdo.

Frecauciones:

Pacientes con glaucoma, estencsis pilbrica, retencion unnana.,
Pacientes con enfermedad cardiovascular incluyendo hipertensidn.
Pacientes con Diabetes mallitus.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Pacientes menores de G meses

“Eliminemos la Rubéala de una sola vez ¥ para siempra™
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Interacciones Medicamentosas:
Alcohol, antidepresivos triciclices, barbildnices y ofros depresores del Sislema Mervioso
Ceaniral.

Sin Prescripcion Facultativa.

Forma Farmacdutica: Inyectable.
Via de Adminlstracidn: Inlramuscular ! Infravenosa
Informacicn al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{*) Indicaciones:
Tratamiento sintomatico de las reacciones alérgicas.
Tratamiento coadywvante de las reacciones anafilacticas.

(*) Pasalogia:

Adultos y mayores de 12 afios de edad: 10 mg -20 mg/ dosis cada 6 horas.
Dosis mawima: 40 mg/ dia.

Mifios de B meses a 1 ano de edad : 0,25 mgikg/dosis.

Mifios de 2 afos a 5 afios de edad ; 2,5 mg/dosis

Nifios de G afios a 12 afios de edad : 5 -10 mg/ dosis

Las dosis pueden administrarse cada & horas.

("} Advertencias;

Mo se administre durante & embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni duranie la
lactancia a menos que, a criterio médico, el balance riesgo/eneficio sea favorable.

Este producto puede causar sedacidn, somnolencia, disminucion de la capacidad mental y
de la actividad refleja.

(") Precaucioneas:

Pacientes con glaucoma, estenosis pikdrica, retencidn wrinaria.
Pacientes con enfermedades cardiovasculares incluyendo hipertension,
FPacientes con Diabates mellitus,

{*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Glaucoma de dngulo cerrada, hiperirofia prostitica
Ingestion de bebidas alcohélicas y otros productos que produzean sedacién.

(") Reacciones Adversas:
Somnolencia, visidn borrosa, confusidn, taquicardia, irmtabilidad,

(%) Interacciones Medicamentosas:
Alcohel, antidepresives Iriciclicos, barbitdricos v olros deprescres del Sistema Mervioso
Central puaden potenciar el efecto sedante.

Texto de Etiqueta y Empague:
Via de Administracién: Intramuscular / Infravencsa

Indicaciones y Posclogia; A juico del facultativo.

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilanciamsé
Mo se administre duranie el embarazo o cuando se sospeche su existenga
lactancia, a menos que el médico lo indique .

“Elimingmas la Rubdols de una sola vez ¥ para siempre"

sy Gobiemo Ballvariana | Mimsiens del Pader Poputar
de Venezuala para b Salud
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Este producto puede causar somnolencia, duranle su adminisiracion evitense actividades
que impliguen coordinacién v estados de alerta menial

La via intravenosa solo debe usarse cuando este formalmente indicada o cuando la
urgencia asi lo requisra yio cuando esté contraindicada otra via de adminisiracién,
preferiblemente an pacienies hospitalizados bajo supervision madica.

Manténgase fusra del alcance de los nifos.

Mo exceda la dosis recomendada.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto intermo.

Precauciones:
En conductores de vehicubos y operadores de maquinarias.

Con el uso de este products no ingiera bebidas alcohdlicas, ni sedantes,

Contraindicaciones:
Hipersensibiidad a los componantes de la formula.
Paclentes con glaucoma de angulo cerrado, hipertrofia prostatica.

Con Prescripcidn Facultativa.

DALTEPARINA SODICA
CAPITULO XXI, SISTEMA HEMATOPOYETICO, GRUPO 3, ANTITROMBOTICO.

Informacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Hueva Indicacién y Posologia:

*) Indicacion:

Prevencidén de recurrencias de la enfermedad fromboembdlica venosa (ETV) en pacientes
Bncakbgicos.

(") Posologia:

Adultos: 200 UlKgldia por via subcutdnea, una vez al dia, durante un mes. Luego
caontinuar con 150 UlMKgidia por via subcutdnea, una vez al dia, por 5 mases,

Dosis maxima diaria: 18000 Ulidia.

DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO
CAPITULO  XVIl, ANTIHISTAMINICOS Y SEROTONINICOS, GRUPO 1,
ANTIHISTAMINICOS.

informacién al Gremio Médico v Prospecto Interno:

"] Indicaciones:
Antihistaminico para el tratamiento de kB rinitis alérgica, uricaria y otras afecciones
dermatoldgicas akrgicas, come dermatitis atdpica.

(") Posologia:

Adultos: 25 myg a 100 mg tres veces al dia. Dosis méxima: 400 mgidia.
(") Advertencias:

Mo se administre durante & embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni duranie ka
lactancia, & menos que a criterio médico el balance riesgo/benaficio sea favorabli.

Este producto puede producir somnolencia, sedacidn, confusion mental, disminucion dea la
capacidad de concentraciin mental y de la actividad refleja

Mo debe ingerirse alcohol wo sedantes con el uso de este producio.

“Eliminemos la Rulsiola de una 86la vez ¥ para slempme”

Gobismo Bolivarians | Minsiedo gel Poder Popular
da Venezuala pars la Salud
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(") Precauciones:

Facienies con estenosis pildrica, retencidn urinaria,

Pacientes con enfermedades cardiovasculares incluyendo hiperiension artenal.
Pacienies con Diabetes mellitus,

(*) Contraindicaciones:

Hiparsansibifidad a los componentes da la flbrrnula

Paciantes con glaucoma, hiperplasia prostatica.

Administracion conjunta con inhibidores de la moncaminooadasa,

"] Reacelores Adversas:

Mareo, confusion, nerviosisma, ndusea, whmito, diarmea, visidn borrosa, diplopia, disuna,
palpitaciones, cefalea, sommolencia, urlicarm, folosensiilidad, anemia hemaolitica,
hipotensidn, malestar epigdsinco, xerostomia.

{*) Interacciones Medicamentosas:
Alcohol etilico, antidepresivos triciclicos, barbibiricos y ofros depresores del Sistema
Merviass Central, aminoglucdsidos.

Texto de Etiqueta y Empagque:

Via de Administracidn: Oral.
indicaciones v Posologia: A juicio del facultativo,

Advartencias:

Producto de uso delicado gue debe ser adminisirado bajo vigilancia médica. Mo se
administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante |a
lactancia, a menos gque el médico lo indigue,

Este producte pusde ocasionar somnolencia, durante su  administracidn  evitense
actividades que impliquen coordinacién vy esiados de aleria menial,

Con el uso de este producto no inglera bebidas alcohdlicas, ni sedantes,

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Mo exceda la dosis prescrita.

Antes de adminisirar este producto, leer el prospecio intarno.

Precauciones:
En conductores de vehiculos v operadores de maquinarias.

Contraindicacienes:
Hipersensibilidad a los componenies de la fdrmula,

Con Prescripcidon Facultativa.

DIMETILPOLISILOXANOD

CAPITULO XXVI, SISTEMA DIGESTIVO, GRUPO 11, CARMINATIVOS {ANTI-
FLATULENTOS).

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

Indicaciones:
Alivio tempaoral y sintomatico de los trastornos de la digestidn que cursan con gener

de gases. ce.L.iTl.mﬂ
DE FRODUCTOS
FrrsACEmCos S8

e
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“Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempra™
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Posologia:

Adultos;

BOmg — 180 myg , de tres a cualtro veces al dia

Dosis pediatrica:

Nifios de 3 meses a 6 meses: 20 mgfdosis cada B horas. Dosis méxima: 60 mg/dia.
Nifios de & meses a 1 afio - 20 a 40 mg / dosis cada 8 horas Dosis maxima: 120 mgidia.
Nifios mayores de 1 afio : 40 mg / dosis cada 8 horas. Dosis maxima: 120 mg/dia,

Contraindicacionas:

Hipersensibilidad a los componenies de la fdrmiuka,
Estenosis pildrica.

Texto de Etiqueta y Empague:
Via de Administracién: Oral

Indicaciones:

Alivio temporal y sintomatico de los trastornos de la digestidn que cursan con generacion
de gases.

Posologia (Dosis Recomendada):

Adultos: 20 a 40 gotas después de cada comida.

Dosis pediairica; Nifos de 3 meses a 6 mesas: ¥ ml (20 mg) cada 8 horas.
Mifios de & meses a 1 afo: ¥ a ¥ ml (20 a 40 mg) cada 8 horas.

Mifios mayores de 1 afo: ¥ mi (40 mg) cada 8 horas.

Advartencias:

5i esitd embarazada o en perodo de lactancia, consulle al médico antes de usar este
producio

5i los sintlomas persisten y no observa mejoria después de 2 a 3 dias con ol uso de aste
medicamenta, suspéndase y consulia al médico,

Mo exceda la dosis recomendada.

Manténgase fuera del alcance de kos nifios.

Antes de adminisirar este producto, leer el prospecio intemno.

Precauciones:

En caso de dolor abdominal, ndusea, voémilo wo estrefimients, no se administre este
producto sin consultar al médico.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Sin Prescripcion Facultativa,

DOBESILATO DE CALCIO
CAPITULD XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO B, FLAVONOIDES.

Esta Morma dercga la Horma N® 20 publicada en el Boletin N* § de la Junta Revisora
de Productos Farmacéuticos.

Forma Farmaceutica: Capsulas
Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interna;

("1 Indicacienes: of
Coadyuvante en el tratamiento de la Insuficiencia Venosa Cronica Periféri
Coadyuvante en el tratamiento de la Retinopatia Diabética.

“Eliminemos la Rubéola do una sola vez y para siempra™

Gobiamo Bolhvariang | Ministorio dol Poder Popular
da Veneruals pora la Salud
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{*} Posologia:
Adulles: 500 mg - 1000 mgidia

{*) Advertencias: . o
Mo s adminisire durante el embarazo o cuando 5@ sospeche de su existencia, ni durante la
lactancia, a Menos que a criterio médico el balance nesgobeneficio sea favorable.

{") Precauciones: _
Durante la administracidn de este medicamenie se deberan realizar controles

hematolégicos periédicos, de presentarse alteracion hematolégica se deberd suspender el
tratarmiento.

("} Contraindicaciones:
Hiparsensibilidad a los componentes de la formula.
Primer trimestra dal embarazo.

(") Reacciones Adversas:

Generales: Fiebre, ariralgias
Dermatologicas: Reacciones abanjicas.
Digestivas: Mausea, vémito,
Hematoldgica: Agranulocilosis,

ERLOTINIE

CAPITULD XXIX, ANTINEOQPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPOD 1,
ANTINEOPLASICOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Extension da la Indicacién y Posologia:

(*} Indicacion:
Tratamientc de primera linea en los pacientes con cancer de pancreas [zcalmente
avanzado, iresecable o metastisico, en combinacion con Gemcitabina,

{*) Posologia: _
Adultes: 100 mg diarios, via oral, una hora antes o dos horas después de la comida

ESTRADIOL

CAPITULD XXV, GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA, GRUPO 3, HORMONAS
OVARICAS, SUB-GRUPO 1, ESTROGENOS EN TERAPIA SUSTITUTIVA.

Informacion al Gremio Méadico y Prospecto Interno:

("} Indicacion:

Terapia de reemplazo hormonal,

i*] Posologia:

1 comprimido (1 mg) diano durante 28 dias.
("} Advertencias:

Los pacientes que recilben terapia hormonal sustitutiva deben ger
periddicamente con examenss mamarios y recibir instrucciones para que e
a cabo el autoexamen de mamas, ya que s ha reportado aumento de 2
cdncer dé mamas en pacientes que reciben estrdgana por periodos prolong i

“Eliminemos la Rubtola de una sola vez y para slempro”

Gobiemo Bolivariano | Ministeds del Poder Popular Wi mla
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Anie la aparicion de pérdida de ka vision, edema de papila, lesiones vasculares retinianas,
diplopia, migrafia, manifestaciones clinicas de flebitis y tromboflebitis, debe suspenderse el
tratamiento con este producto.

Con el tratamiento estrogénico se ha observado un incremento en el riesgo de carcinoma
de endomelno en mujeres postmenopiusicas gque no usan terapia combinada con
progestdgenos,

(") Precauciones:

En pacientes con asma, epilepsia, migrafa, insuficendcia cardiaca yo renal.

En pacientes no histereciomizadas los estrdgenos deben combinarse con un régimen de
progéstagenos durante al menos los Olimos 12 = 14 dias de cada ciclo.

Si durante la terapia hormonal sustitutiva se presenta hemorragia genital imegular
(mefrorragia) debe efectuarse biopsia endometrial,

En mujeres con terapia hormonal sustitutiva, debe vigilarse la aparicién de sintomas v
signos de eticlogia hepatobiliar

La omisién de una dosis en mujeres no histerectomizadas puede aumentar la probabilidad
de hemorragias intemmitenies y manchado.

En pacientes con insuficiencia de lactasa.

("} Contraindicacionas:

Cancer de mama conocido o sospechado.

Tumores malkignos estrdgenc-dependientes conocides o sogspechados [(por ejemplo:
cancnoma endometrial).

Hemorragia genital no diagnosticada.

Hiperplasia endomatrial no tratada.

Tromboembolismo wenoso idiopatico actwal o previo {frombosis venosa profunda,
embolismo pulmonar].

Episodios tromboembdlicos arteriales activos o recientes (por ejemplo; angina, infaro de
miocardio).

Enfermedad hepatica aguda o histora die enfermedad hepdbica.

Intolerancia hereditaria a la galactosa o problemas de absorcibn de glucosa o galaciosa,
Hipersensibilidad a los componenies de la fdrmula,

(*) Reacciones Adversas:

Urogenitales: Hemorragias vaginales anommales, aumento de tamafio de leiomioma
ulering, candidiasis vaginal ocasional, cambics en la cantidad de secrecidn vaginal,
auments, dolor ¥ tensién mamaria.

Gastrointestinales: Nausea, vomilo, colelitiagis, ictericia colestasica.

Oculares: Aumento de la curvatura corneal, intolerancia de lenies de contacio.
Neurcléglcas: Cefalea, migrafia, wértigo, depresidn ocasional, demence.

{*) Interacciones Medicamentosas:
Anficomvulsivanies: fencbarbital, fenioina, carbamazepina,
Anfiinfecciosos: rifampicina, rifabutina, nevirapina, efavirenz, ritonawvic, nefinavir,

Texto de Etiquata y Empague:

Via de Administracidén: Cral,

indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias: e

Producto de uso delicado gue debe ser administrado bajo vigilancia middica.
Mo exceda la dosis prescrita

Manténgase fuera del alcance de los nifos.

Antes de administrar este producto, keer e prospecto mbemdo.

“Eliminemeos la Rubdola de una sola vez y para slempre™

s Gobismo Bollvarians | Ministerio del Poder Paopular
da Venazusia para la Salud
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Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componenies de la fhrmula

Con Prescripcion Facultativa.

FENTANYL

CAPITULO XV, SISTEMA MNERVIOSO CENTRAL, GRUPO 2, ANALGESICOS
NARCOTICOS.

Farma Farmacéutica: Parche Matrix.
Informacién al Gremio Médico v Prospecto Intermo:

("} Indicaciones:
Analgesia mediata post-operatoria en cirugla mayor (hasta 5 dias de tratamiento) del dolor
moderado a severe. Analgesia del dolor agudo y cronico en pacientes con cancer.

FENTICOMNAZOL
CAPITULO XXVIll, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 2, ANTIMICOTICOS,

Forma Farmacéutica: Crema Vaginal,

Infermacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Mueva Posclogia:
Una aplicacidn diaria por 7 dias.

FLUORESCEINA
CAPITULO XXXVIl, MEDIOS DIAGNOSTICOS.

Infarmacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*} Indicacion:

Medio diagnéstico para angiografias o angioscopias del fondo de ojo ¥ de la vasculatura
del iris.

("} Posologia:
Aduttos: 5 ml de solucidn al 10%, Via Intravenosa

{") Advertencias;

Wo se adminkstre durante & embarazo o cuando se sospeche su exisiencia ni duranie la
lactancia @ menos que, a criterio médico, &l balance nesgabenaficio sea favorable,

El paciente no debe ingerir alimanios en las & horas previas a la hora citada para el estudio,
Evitar la extravasacion durante [a inyeccion, ya que se puede presentar imitacidn a nivel del
lgido adyacente que va desde descamacidn de la piel, flebitis, granuloma subcutaned
hasta nauritis tdxica,

Solicitar un test de alergia a |a fluoresceina {0,05ml infradérmico evaluado a 30 y 60 min.)
previo a la realizacidén del astudio.

[*) Precaucionas:

En pacientes con antecedentes de alergia o asma brongquial G
En pacientes diabéticos dependientes de insulina no deberd aplicarsala hasta "4
realizacion del estudio, W

“Eliminemos la Rubéola de una sala vez y para siempre”
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*} Contraindicaciones:
Hipersensibibdad a los componentes de la fdemula,

("} Reacciones Adversas:
Mauseas y vomitos (5 %), vy con menor frecuencia lipotimia (por reflejo vagal),

tromboflabitis, fisbre, necrosis lisular, sincope, paro cardiaco, broncoespasmo, edema de
laringe v shock anafilactico.

HIDROXICARBAMIDA (HIDROXIUREA)

CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS — INMUNOMODULADORES, GRUPO 4, OTROS
ANTINEOPLASICOS.

Extensién de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

") Advertencias:

Duranie la terapia con hidroxicarbamida (hidroxiurea) en pacientes con frastormos
migloprolferativos se ha presenfado toxicidad cutdnmea, incluyendo vasculitis cutdnea,
ulceraciones vasculiticas ¥ gangrena v se han delectado con mas frecuencia en pacientes
con antecedentes de haber recibido o de esiar recibiendo en ese momento terapia con
interferén. 5i se desamollan ulceraciones wasculiicas cuténeas, la  terapia con
hidroxicarbamida (hidroxiurea) debe ser digscontinuada v debe indicarse el ratamiento con
agentes citorraductones altamativos como cormesponde,

(") Precauciones:
En pacientes gerdtricos, individualizar dosis.

{*) Reacciones Adversas:
Vasculitis cutanea, ulceraciones vasculiticas y gangrena.

("} Interacciones Medicameniosas:
Interferon.

Texto de Etiqueta y Empaque:

Advertencias:
Producto de uso delicado que solo debe ser administrado bajo estricta vigitancia médica.
Las personas gue no estan lomando Hidroodcarbemida (Hidroxiurea) no deben Sér
expuestas al mismo. Para disminuir ¢l riesgo de exposicién, use guanies desechables
cuanda manipule frascos que contengan: Hidroxicarbamida (Hidroxiurea), Cualguier
persona que manipule Hidroxicarbamida (Hidroxiurea) debe lavar sus manos antes y
después del contacto con el frasco o con las cApsulas. Si el polvo de la capsula se
derrama, debe limpiarse inmediatamente con una toalia desechable homeda y debe
descartarse en un recipiente cerrado, tal como una bolsa plastica. El medicamento debe
ser mantenido lejos del alcance de los nifos y de las mascotas, Contacte a sy mhﬂnn-
instrucciones de como disponer de las capsulas expiradas. pusi Forgg

“Eliminemos la Rubé&sla de una sola vez ¥ para slempre™
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IFOSFAMIDA
CAPITULD XXIX, ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPD 1,
ANTINEOPLASICOS, SUB-GRUPO 1, AGENTES ALQUILANTES,

Esta Norma deroga a la Morma N® 2,10, publicada en ¢ Boletin N° 15 de la Junta
Revisora de Productos Farmacéuticos.

Informacién al Gremic Médico v Prospecto Interno:

{*) Indicaciones:

Tumores malignos sensibles a  Ifosfamida, fales como:  carcinoma pulmonar, mamanis,
ovarico, cervical, renal, pancreatico, linfosarcoma, sarcomas de  lejido  blando,
osteosarcoma, linfoma de Burkitl's, enfermedad de Hodgkin.

Quimigierapia de tercera linea de cincer testicular de célula germinal, en combinacibn con
otros agentes antineoplasicos aprobados

("} Pasologia;

Infugidn fraccionada: 1.2 a 24 gm2 de superficie corporal por dia, durante 5 dias
consecutivos (50 a 60 mgkgidia), en intervales de 3 a 4 semanas.  Administrar en un
lapso de 30 a 120 minutos segin el volumen,

Infusidn continua: § g/m2 de superficie corporalfciclo, administrados en un lapso de
24 horas, FRepelir cada 3 a 4 semanas.

Dosis méama: 8 g/m2 de superficie corporaliciclo o 200 mgfkglticlo.

("} Advertencias:

Mo se administre duranie el embarazo o cuando se sospeche su exislencia a menos gue, a
criterio médico, el balance riesgo/beneficio sea favorable. De ser imprescindible su uso por
no existir otra allernativa terapéutica, suspéndase definitivamente la lactancia,

Debe ingerirse grandes canlidades de liquide durante & inmediatamente después de ka
administracion del medicamanto hasta 72 horas posteriores, para incrementar la diuresis y
evitar la cistitis hemaorrdgica,

Utillizar medidas coniraceptivas en pacientes en edad reproductiva v avilar la concepcidn
durante seis meses despuds que finalice la terapia,

Mo aplicar vacunas a vinus vivos durante of fratamiento, ya que existe la predisposicidn a
desarmollar la enfermedad generalizada, con riesgo de infeccion grave.

Se recomienda usar técnica especial al administrar el medicamento por via LV, evitande la
exiravasacion de la solucidn ya que la droga posee una notable loxicidad local,

"} Precauciones:

Antes v durante la terapia, se debe realizar monitoreo del perfil hematoldgico, en especial
contaje de neutrdfilos y de plaguetas, del funcionalismo renal, comigiendo alteraciones
electroliticas en cago de presentarse, ¥ del funcionalismeo hepatico.

En caso de pacientes con dafio renal severo yo hepatico, diabetes mallitus, ml'accmu
virales, bacilerianas, micdticas, profozoarias o helminticas, debe reducirse la dosis o
suspender su administracidn.

{*) Contraindicaclones:
Hiparsensibilidad a las Oxazafosforinas, depresidn de la médula dsea | T—
Facientes con varicela existente o reciente; herpes zoster. ¥.. # e
Obstruccitn de las vias urinarias y/o funcién renal reducida é o "-e;e.i
: ] mmi
1‘F RMAD E'-*:.;;E.
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(*) Reacciones Adversas:

Hematoldgicas: Mielosupresitn, especialments leucopenia, trombocitopenia, anemia,
Meurolégicas: Desorientacidn, somnolencia, confusidn v alucinaciones, indicativos de
encefalopatia.

Gastrointestinales: Anorexia, ndusea, vomito, diarmea, dolor abdominal.

Cardiclégicas: Cardictoxicidad a dosis elevadas,

Urolégicas: Cistitis hamorragica, hematuria,

Gonadales: Amenaorrea, interfiere en la oogénesis y espermalogénesis. Esterilidad.
Otras: Reacciones anafilicticas.

Interacciones Medicamentosas:

Hipoghcemiantes, succiniboolina, S-flucracilo, akopurinol, fenobarbital, fenitoina, warfarina,
azatioprina, ciclosponing, mercapiopurina

Aminoglucdsidos, cisplating, aciclovir, anfolericina B.

IMATINIE
CAPITULD XXIX, ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPOD 1,
ANTINEOPLASICOS.

Este producio ha sido considerads "Critico” (alto riesgo sanitano) y debe ser incorporado en
la lista de productos que deben cumplir proritaiamente con estudios de Biodisponibilidad /
Bipeguivalencia seglin la Momma respeciiva de la Junia Revisora de Producios
Famacéulicos,

LORATADINA
CAPITULD XVIII, ANTIHISTAMINICOS ¥ ANTISEROTONINICOS.

Cambio de Régimen de Prescripcién a - Sin Prescripcion Facultativa.
Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacidn;
Tratamienio sintomatico de |a rinitis alérgma. uricaria v olras afecciones dermatolégicas
akérgicas, como dermalitis atdpica.

{*) Posologia:

Nifios mayoses de 2 afios con peso menor de 20 kg 2,5 mg / dia
Mifios mayores de 2 afios con peso mayor de 20 kg: 5 mg [ dia
Adultos: 10 mg / dia,

() Advertencias:
Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia, a menos que a criterio médico el balance riesga/beneficio sea favorable.

(*) Precauciones:

Pacienies con trastomos del funcionalismo  hepatico wio rendal,

Pacientes que reciban terapia concomitante con antimicrobianos macralidos ':.r.fu derrn,l;adm
mmidazilicos.

Al efectuar cualquier fipe de prueba cutanea se debe suspender ap;nxhua‘am
48 horas antes el tratamiento con Loratadina, ya que puade inhibir o dismin
dérmica DE IRCDUCTOY ¢
Hru'; FUIong *
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{*) Contraindicaciones;

Hiparsansibilidad a los componentes de la fdrmula.

Glaucoma, eslencsis pildrica, retencidn wrinaria, enfermedades cardiacas congénitas,
hipertensidn arterial, insuficiencia hepatica, hipertiroidismao,

(")} Reacciones Adversas:

Neurclogicas: Mareo, tinnitus, astenia, incoordinacidn, visidn borrosa, euforia, cefalea,
insomnic y temblores,

Gastrointestinales: Anorexia, ndusea, womilo, estreflimiento, diarrea.

Ctras: Xerofialmia, tos, disuria, palpitacienes, hipotensidn.

(") Interacciones Medicamentosas:

Con depresores del Sistema Nendoso Central ([neurclépticos, benzodiacepinas,
anfidepresivos, opiicecs) ¥ con farmacos que potencian los efecios anticolinérgicos (IMAD
y antidepresivos triciclicos) aumentando el efecto sedante.

Texto de Etiqueta y Empaque:
Via de Administracion: Oral

Indicacidn:

Tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica, urticaria y otras afecciones dermatoldgicas
alérgicas, como dermatifis atdplca

("} Posologia:

Nifios mayores de 2 afios con peso menor de 20 kg: 2,5 ml / dia { 2,5 mg /dia).
Nifios mayores de 2 afios con peso mayor de 20 kg: 5 ml / dia ( 3 mg/ dia).
Adultos: Una (1) tableta de 10 mg / dia.

Advertencias:

Si esld embarazada o en periodo de lactancia consulte al médico antes de usar este
produsio.

Mo se adminisire en nifios menores de 2 afios.

3i les sinfomas persisten v no se observa mejoria después de 2 & 3 dias con el uso de este
medicamento, suspéndase y consulte al médico.

Este producto puede causar somnolencia, duranta su administracidn evitense actividades
que impliquen coordinacion y estados de alerta mental

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Mo exceda la dosis recomendada.

Antes de administrar este producio, leer el prospecio intemao,

Precauciones:
En conductores de vehicules y operadores de maquinarias,
Con el uso de este producto no ingiera bebidas alcohdlicas ni sedantes,

Contraindicaciones:
Hipersensibiidad a los componentes de la fdmula,

Sin Prescripcidn Facultativa.

“Eliminemos la Rubtola de una sola vez y para slempre™
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23, MAGMNESIO SULFATO
CAPITULD XXIIl, AGUA , SALES ¥ ELECTROLITOS, RESINAS DE INTERCAMBIO.

Informacién al Gremio Médico ¥ Prospecto Interno:

("} Indicaciones:

Hipomagnesemia aguda o cromica.

Tratamientos de estados convulsives asociades a nefritis aguda v eclampsia.

(") Posolegia:

Hipomagnesemia: 1 gramo (equivalente a 8 mEq de magneso) por via LY. en infusion
lenta cada & horas, hasta restablecer los valores normales,

En eclampsia se recomienda dosis inicial de 4 gramos en un periodo de 20 minutos
seguidos de una infusiin de 1 a 2 gramos por hora durante 24 a 72 horas.

(") Advertencias:

Durante la administracién de este producto debe wigilarse la  presidn arberial y la
frecuencia cardiaca, asi como los niveles séricos de magnesio,

Altas concentraciones plasmalicas producen inhibicién  progresiva de [a conduccidn
cardiaca y ransmision nauromuscular que puasde generar daprésibn respiratoria ¢ parg
cardiaco.

(*) Precauciones:

Hipotensidn arteral, bradicardia

Hiperfosfatemia y miastenia gravis.

Disfuncidn remal.

{*] Contraindicaciones!:

Hipersengibilidad & los componantes de la formula.

Insuficiencia renal, desdérdenes graves del sistema de conduccién cardiaca, bloqueos AV,
disociacidn auriculo ventricular.

(") Reacciones Adversas:

Diaforesis, somnolencia, hiporreflexia, hipotermia, hipotensién arterial, bloques AV,
depresién respiratoria, hipocalcemia, convulsiones v depresidn del Sisterma Mervioso
Central,

{*) Interacciones Medicamentosas:

Mo administrar en nutriciones parenterales que contengan fosfatos, calcio como Cat+ v
ofras drogas de conocidas incompaltibilidad.

Texto de Etiqueta y Empaque:

Uso Hospitalario,

Via de Administracidn: Infravenoza

Indicaciones y Posclogia: A juicio del facultativo

Advertancias:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica
Este producto debe ser previamente diluido antes de ser adminisirado.

'
X
'

Antes de administrar este producio, leer &l prospecto intemo, i S,
% § T REVS0RA®.
Con Prescripcion Facultativa, g o6 FicH Eh
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. METFORMINA CLORHIDRATO

CAPITULD XIX, ENDOCRINOLOGIA, HORMOMAS -  ANTIHORMONAS
HIPOGLICEMIANTES ORALES, GRUPO 3, HIPOGLICEMIANTES ORALES, SUB-
GRUPO 2, DERIVADOS TIAZO.

Forma Farmacéutica: Tabletas de Liberacién Retardada.
Infarmacién al Gremio Médico v Prospecto Interna:

{*} Indicaciones:

Control de la glicemia en pacientes diabéticos tipo Il con © sin obesidad.

En asociacin con insuling para el tratamiento de pacientes diabéticos tipo I, cuye control
meatabddico no se logra con |a terapia conmvencional.

(") Posologia:
Adultas: 1000mg a 2000mg al dia. dividido en dos tomas (cada 12 horas). Dosis maxima:
2000 mg al dia.

(") Advertencias:

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia ni durante la
lactancia a menos que a criterio médico el balance riesgo Mbeneficio sea favorable.

Debido a sus multiples interacciones es recomendable consultar fuentes especializadas
anies de asociar este producto con otro farmaca.

Mo es sustituto de la insulina ni puede ser empleado en todas las formas de diabates. Su
empleo no excluye el régimean dieddeta,

[*) Precauciones:
En pacientes ancianos con alteracion de la funcién renal o hepédtica, por presentar mayor
rizsgo a desarrollar hipoglicemia.

*} Contraindicaciones:

Acidosis de cualquier etiologia, insuficiencia renal ylo hepalica, discrasia sanguinea
{leucopenia, agranulocitosis, tfrombocifopenia, pancitopania, anemia hemolitica) e ictencia
(previa o actual).

(*) Reacciones Adversas:

Gastrointestinales: Diarrea, dolor abdominal, sabor metdlico, ndusea y vomitos,
Metabélicas: Acidosis lactica,

Otras: Reaccionas de hipersansibildad.

Interacciones Medicamentozas:

Fenilbutazona, sulfonamidas, salicilates, clofibratos,  betabloqueantes, -l:!ﬂmnFEniml.
dicumarol, fenobarbital, rifampicina, tiazidas, furosemida, alcohol, corticosteroides y
anticonceplivos orales,

MUPIROCIN
CAPITULO XXXI, DERMATOLOGICO, GRUPO 2, ANTIBIOTICOS.
Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno: N
("} Indicacion:
Tratamiento de infecciones superficiales de la piel causada por mluﬂmgamamns sanslhlmj
al Mupirocin. o J.lh'mﬂﬁl?
OE FROGUCTOS
1® FAREACEMEC
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() Posologia:
Adultos y nifios mayores de 2 afios: aplicar en el drea lesionada 3 veces al dia par 10 dias.

(") Advertencias:
Mo se administre duranfe el embarazo o cuando se sospeche su existencia ni durante la
lactancia a menos que a criterio médico el balance riesga/beneficio sea favorable.

(") Precaucionas:

Mantener descubierta el drea donde fue aplicado el medicamenta,
Mo aplicar en heridas profundas.

(") Reacciones Advarsas:

Locales: Prurito, erupcién, ardor, rash cutdnes.
Otras: Cefalea

Texto de Etiqueta y Empague :
Via de Administracién: Tdpica dermataldgica.

Indicacion y Posclogia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

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

No se administre duranie el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia a menos que el médico ko indigue,

El uso prolongado o indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicién de
germenes resistentas.

Manténgase fuera del alcance de los nifios,

Mo axceda |la dosis prescrita.

Antes de usar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la fdrmula.

Con Prescripcion Facultativa,

NALTREXONA
CAPITULO XXXV, FARMACOS USADOS EN EL TRATAMIENTO DE LA
FARMACODEPENDENCIA E INTOXICACIONES.

Esta Norma medifica parcialmente a la Morma N® 18 publicada en el Boletin N* 37 de
la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

Informacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(") Advertencias:
El uso concomitante con narcdticos pusde generar coma y evenlos severas gue pongan
an resgo la vida del paciente,

(*) Contraindicaciones! P
En aquelios pacientes con suspension abrupta de opioides (menos de 10}
que presenien signos de abstinencia con la prueba con naloxona o que ppREl
en al examen de onina para opioides.

“Eliminemos la Rubdala de una sala vez y para siempre™
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{*] Reacciones Adversas:
5i el pacienta ha recibido narciticos recientemente (menos de 10 dias) provoca sintomas
de abslinencia.

{*) Intaracciones Medicameantosas!
fAlcohol, uso concomitante con narcHlicos,

Texto de Etiqueta y Empaque:
Con Prescripcion Facultativa. Con Récipe Médico Archivado.

27. NAPROXEMO SODICO _
CAPITULD XX, ANALGESICOS-ANTIPIRETICOS-ANTIINFLAMATORIOS NO ESTE-
ROIDEDS-ANTIRREUMATICOS-ANTIGOTOS0S, GRUPO 4, ANTIRREUMATICOS Y
ANTIGOTOS0S, SUB-GRUPQO 4, INHIBIDORES DE LA CICLOOXIGENASA.

+« REGIMEMN DE VENTA: CON PRESCRIPCION FACULTATIVA.
Informacidn al Gremio Médico v Prospecto Interno:

i*} Indicacionas:
Tratamiento de las afecciones que cursan con inflamacion ywo dolor de intensidad leve a
moderada.

(") Posologia:
Adultos: 550 mg cada 12 horas
Dosis maxima: 1.100 mgfdia.

("] Advertencias:

Mo se adminisire durante el embarazo o cuando se sospeche de su existencia, ni durante la
lactancia a menos que a criterio médico el balance riesgo/benaficio sea favorable.

("} Precaucionos:

En pacientes con insuficiencia renal, en palodogias en donde la retencion hidrosalina puada
ser perjudicial (por ejemplo; insuficiencia cardiaca) o donde la inhibicibn de las
prostaglandinas pueda afectar negativamenie patologias concomiantes (por ejempho:
hipartension arterial).

Su administracién por cualquier via, debe ser restringida en caso de enfermedades del tubo
digestive. 31 es indispensable su utilizacidn, ol médico tratante debe tomar las medidas
aconsejables para proteger las vies digestivas contra la posibilidad de recidivas de
afecciones gastroiniestinales.

(") Contraindicaciones:

Hiparsensibilidad al naproxens, &cido acefilsaliclico u otros AINES, sangramigmto
gastrointestinal, Ulcera gastrointestinal activa.

Pacientes con insuficiencia renal severa.

Facientas con fratamienio a base de anticoagulanies.

(*) Reacciones Adversas:

Sistema Mervioso Central: Cefalea, depresidn, insomnig,
Gastrointestinales: Vomito, ndusea, dolores abdominales, sangramiento gasirointestinal v
activacion de Ulcera péptica,

Renales: Mecrosis papilar, nefritis intersticial, A
Hematoldgicas: Anemia, rombocitopenia, neutropenia, eosinofilia v agraqp‘lhc‘;lmk "
Otras: Erupciones, reacciones de hipersensibilidad, fiebre, hipercalcemia.f - BTA REASORA

E}ﬁlmmm

. _‘;-_J.E"‘h

“Eliminemas la Rubéola de una sola vez y para siempre™

Gobiemo Bollvarana | Ministers del Podar Popular ¥
da Venczuala para ka Salud



Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Crudad Linkverstasg UCY, Lo Chsgusdsims
c - e Etcil o Verarusis Cod. 104§
Takiloner [DOSS0213) 200 1833
AL (P BT D R

(*] Interacciones Medicamentosas:
Anticoagulantes cumarinicos, probeneécid o con otras drogas que puedan desplazar o ser
desplazadas significativamente de su unidn a las proteinas plasmaticas.

Texto de Etiqueta y Empagque:
Via de Administracion: Oral.
Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo,

Advertencias:

Producto de wso delicado que debe ser administrada bajo vigilancia médica.

Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche de su existencia, ni durante |a
lactancia, a menos que el médico o indique.

El paciente debe informar al médico de cualquier efecto indeseable, especialmente en
trastornos del tracto digestivo.

Mani&ngase fuera dal alcance da los nifos,

Mo exceda la dosis prescrila,

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Pracauciones:
Pacienies con asma, hipertensién arenal, insuficiencia remal o hepatica, pacientes con
antecedentes de Ulcera gastroduodenal,

Contraindicacionas:

Alergia a los componentes de la fdrmula, acido acetilsalicilico u olros analgésicos
antiinflamatarios.

Llicara gastroduadenal,

Pacientes con tratamiento con anficoagulantes,

Pacientes con sintomas de Dengue.,

Con Prescripcion Facultativa.

= REGIMEN DE VENTA : SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA .
Informacidon al Gremio Médico y Prospecto Interno:

) Indicaciones:
Tratamiento sintomatico del dolor leve a moderado,

("} Posologia:

Tabletas de 220 mg : una (1) tableta cada 8 - 12 horas. No exceder dé 3 tabletasidia
Tabletas de 275 mg : una (1) tableta cada 12 horas. No exceder de 2 labletas/dia.
Diosis maxima : 860 mg/dia.

(") Advertencias: =
Mo s administre durante el embarazo o cuando se sospeche de su existencia, ni duranie la
lactancia a menos que a criterio médico el balance riesgo/benaficio sea favorable,

{(*) Precauciones:
Pacientes con antecedentes de dicera gastrointestinal.

=“Eliminemos la Rubdola de una sola vez y para siempre™
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("} Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al naproxeno, acide acetilsalicilico u otros AINES.
Ulcera gastrointestinal activa, sangramienio gastrointestinal
Pacientes con tratamiento a base de anticoagulantas.

Pacientes con sinfomas de Dengue

("} Reacciones Adversas.:

Sistema Mervioso Central: Cefalea, depresion, msammic.,

Gastrointestinales: Vémito, ndusea, dolores abdominales, sangramiento gastrointestinal y
activacidn de ulcara péptica

Renales: Mecrosis papilar, nefritis intersticial,

Hematolégicas: Anemia, trombocitopenia, neutropania, aosinafila y agranulocilosis.
Otras: Erupsiones, reacclones de hipersensibilidad, fisbre, hipercalcemia.

{*} Interacciones Medicamentosas:
Anlicoagulanies cumarinicos, probenecid o con ofras drogas que puedan desplazar o ser
desplazadas significativaments de su unidn a las proteinas plasmalticas.

Texto de Etiqueta y Empaque:
Via de Administracién: Oral.

Indicaciones:;
Tratamiento sintamatico del dalor leve a moderado,

Posologia: (Dosis Recomendada)

Tabletas de 220 mg : una (1) tableta cada B - 12 horas. No exceder de 3 tabletas/dia.
Tabletas de 275 mg :una (1) tableta cada 12 horas. No exceder de 2 tabletasidia.
Dosis maxima : 660 mgfdia,

Advertencias:

Si los sintomas persisten por mds de 2 a 3 dias con el uso de esle medicamenio,
suspéndase y consulte al médico,

Si estd embarazada o en peripdo de lactancia, consulte al médico antes de usar este
medicamenio,

Manténgase fuera del alcance de los nifos.

Mo exceda la dosis recomendada.

Antes de administrar este producto, leer el prospecio intemo.

Precauciones:
Pacientes con antecadentes de dlcera gastrointestinal,

Contraindicaciones: .
Alergia 8 los componentes de la formula, acido acefilsaliclico u otros analgésicos
antiinflamatorios.,

Ulcera gastramtestinal actva,
Hiperacidez gasinica

Alteraciones de la coagulacion,
Sangramiento gastrointestinal,
Pacienies con sintomas de Dengue.

Sin Prescripeidn Facultativa.

“Eliminemos la Rubdala de una sola vez y para slempre™
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28. OSELTAMIVIR
CAPITULO XXVIil, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 5, ANTIVIRALES.

Informacion al Gremic Médico y Prospecto Interno:

(*) Extensién de la Indicacidn:
Profilaxis de la influanza (grpea) en nifos = de 1 afo de edad.
("} Posologia:

Nifios de 1 a 2 afios: 30 mgidia. Nifios de 3 a 5 afios: 45 mgidia. Nifios de 6 a 12 afios:
&0 mgldia, una vez al dia, via oral, por 7 dias.

26, OXIGENO MEDICINAL
CAPITULD XXV, SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 10, GASES MEDICINALES.

informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Via de Administracién: Inhalatoria.

"} Indicaciones:

Terapia inhalatoria para cormegir hipoxemia en agquellas condiciones que causen falla
ventilatoria 0 en aguellas en donde el contenido de oxigeno del aire inspirado sea
inadecuado.

Coadyuvante en el tratamiento de intoxicaciones por diversas sustancias incluyendo
mondado de carbono.

Coadyuvante en la administracion de medicamentos por via inhalatoria y de anestésicos
volatiles o gasensos.
*) Posologia:

La concentracidn y la tasa de flujs a administrar dependeran de la condicicn yio patologia a
tratar.

("} Precauciones:

El uso de oxigeno en neonatos prematuros esta relacionado con un incremento en la
frecuencia de retinopatia, sobre todo si se administra a altas concentraciones y por tiempo
prolongado

(*] Reacciones Adversas:

Respiratorias: Barotrauma, 108, dolor retroesternal.

Neuroldgicas: Nausea, vértigo, pérdida de conciencia, convulsiones.

Oftaimolégica: Retinopatia en neonatos prematuros.

Gastrointestinales: Distension gastrointestinal, colicos.

Dermatolégica: Abrasiones.

Texto de Etiqueta y Empague:
Uso Hospitalario,

Indicaciones y Posologia: A juicio dal facultativo

Advertencias: i
Producto de uso delicade que debe ser administrado bajo estricta vigilan
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OXIDO NITROSO
CAPITULO XXV, SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 10, GASES MEDICINALES.

Informacion al Gremio Médico ¥ Prospecto Interno:

(*} Indicaciones:
Sedacion, analgesia y anestesia general,

[*) Posologia:
Individisalizar cada caso.

("] Precauciones:

FPacientes con insuficiencia adrenal, cardiaca, respiratoria, disfuncién hepatica, renal,
diabetes, desnutricidn, anemia perniciosa, hipertension endocraneana.

Su uso prolongado puede causar depresidn yo aplasia de la médula dsea.

Debe ser administrado conjuntamente con Oxigeno.

(") Contraindicaclonaes:

El uso del ooodo nitroso a allas concentraciones (70% o mayar) con oxXigeno sin nirgun ofro
suplemenio puede ocasionar hipoxia, por ko fanio estd confraindicado en aquelkos
pacienies con escasa reserva cardiaca, cardibpatas con saturacion baja de oxigeno,
antecedentes recientes de trombosis coronaria o insuficiencia cardiaca izquierda.

(") Reacciones Adversas:

Cardiorrespiratorias: Hipoxia, depresion miocdrdica, hipotension, taquicardia o
bradicardia, exirasistole supraventricular, los, broncoespasmo, meuMolorax.
Gastrointestinales: Mausea, vomito, distension abdominal,

Hematoldgicas: Anemia megaloblastica, anemia pemiciosa, depresidn yio aplasia
meiciular.

Otras: Hipertermia maligna, y neuropatia periférica.

Interacciones Medicamentosas:
Halotano, melotrexato.

OXITOCINA

CAPITULO XXVI, GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA, GRUPO 2, HORMOMNAS
HIPOFISIARIAS.

Informacidn al Gremio Médiceo y Prospecto Interno:

[*) Posologia:

Induccién del parto o estimulacion de la confractilidad ulering: Infusidn endovenosa con
1 a 2 mUlimin, se incrementa en relacion a la respuesta uterina en 1 a 2 mUlimin cada
20 minutos hasta que se alcance un patrdn de confracciones ulernas similar_glo

Dosis méxima de infusidén: 20 mUlmin, s
Hemorragia post-parto: Infusidn endovenosa con 1-2 mUlimin, con incremgntos |

en 1-2 mUlimin, hasta controlar atonla uterina, Via intramuscular: 10 BT poestariaf
axpulsién de la placenta. Via endovenosa: 2-10 Ul en administracidn lenia | 3 DS FROUCTOS
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Abarto incompleto o inevitabla: § Ul via endovenosa kenta o 5-10 Ul via inframuscular,
sEguidas de una imfusion a razdn de 2040 mULimin.

PARDXETINA

CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 7, ANTIDEPRESIVO.
Informacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Extensidn de la Indicacidn:
Trastorno Disfanco Pramanstrual,
{*] Posologia:

Adultos: 12.5 mg — 25 mgidia.

PEGAPTANIE SODICO _
CAPITULO XXXil , OFTALMOLOGICO , GRUPO 10, ANTAGONISTAS ESPECIFICOS
DEL FACTOR DE CRECIMIENTO ENDOTELIAL VASCULAR (VEFG165].

Infoermacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:

") Indicacién;
Tratamiento de la degeneracién macular neovascular [exudativa) asociada a la edad,

("} Posologia:
0,3 mg una vez cada seis semanas en imyeccion ntravitrea en el ojo afectado

(") Advertencias:

Posterior a la administracién de inyecciones infravitreas del producio, se pueden observar
aumento ransitorio en la presion infraccular. Por 1o lanto, ¢ debe moniorizar el aumento
de la presion intraccular adecuadamente después de cada inyaccibn,

Tras la administracién de las inyecciones de pegaplanib, se pueden producir hemaorragias
infraviireas de forma inmediata (el dia de la inyeccién) o con posterioridad

Este producio debe ser administrado solamenie por oftalmdlogos que tengan expenancia
en inyecciones intravitreas.

Se han observados casos de anafilaxia /' reacciones anafilactoides, incluvendo angio-
edema, en las horas siguientes al procedimiento de administracidn infravilrea con
pegaptanib.

(*) Precaucionas:

Los pacientes pueden expenmentar visidn borrosa de forma transitonia, despuds de haber
sido administrado pegaptanib mediants inyeccidn intravitrea. Mo deben conducir ni ulilizar
maquinaria hasta que estos sinfomas hayan desaparecido.

[*) Contraindicaciones:
Hipersensibiidad a los componentes de ka fdrmula.
infeccién ocular o periocular acliva o sospecha de dsias.

[*) Reacciones Adversas:

Oculares: Inflamacién de la camara anterior del ojo, dolor ocular, admento de la presion
infraccular, queratitis puntiforme, pariculas flotantes en el vitreo v opacidades del vitreo,
calarata, hemorragia conjuntival, hiperemia conjuntival, edema conjuntival, conjuntivitis,
distrofia comeal, defecto del epilelio comeal, trasiormo del epitelio de la cmea, edema

-
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carneal, ojo seco, endoftalmilis, secrecidn ocular, Inflamacidn ocular, imtacién ocular,
prurito ocular, ojo rojo, edema palpebral, lagrimeo, degeneracidn macular, midriasis,
hiperignsion ocular, hematoma periorbital, fotofobia, hemorragia retinlana, visidn borrosa,
disminucion de la agudeza wvisual, deterioro visual, desprendimiento del cuerpo vitreo,
blefaritis, hemorragia ocular, prurito palpebral, querafitis, hemorragia del vitreo, reflejo
pupilar alterado, abrasion corneal, exudados retinianos, ptosis palpebral, cicatriz retiniana,
chalazidn, erosion comeal, disminucién de la presién intraccular, vesiculas en la zona de
inyeccion, desprendimiento de refina, oclusidn arterial retiniana, desgarmo retiniano,
ectropidn, trastorno de los movimientos oculares, imitacidn palpebral, hifema, trastormno
pupitar, trastorno del inig, weilis anteror, intis, excavacion del nervio dplico, deformidad
pupilar, oclusidn venosa retiniana y prolapso del vitreo.

Crtras: Cefalea, rinomea,

PRAVASTATINA

CAPITULD XXXIV, HIPOLIPEMIANTES, GRUPO 4, INHIBIDORES DE LA HMG-CoA
REDUCTASA,

Informacidén al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{*} Indicaciones:

Tratamiento de la hiperipidemia mida o hipercolestarolemia tipo 1.

Frevencion y reduccion del riesgo del infarto al miocardio y otros cuadros de cardiopatias
isquémicas.

Reduccidn del riesgo de muerte, debido a causas cardiovasculares, sin incrementar las
muaries por causas no cardipvasculanes.

Reduccién de accidentes cerebrovasculares o accidenies isquémicos transitorios en
pacientes con historia de enfermedad arterial coronaria,

Tratamiento coadyuvante, en pacientes que reciben terapia inmunosupresora para la
pravencion del rechaze agudo posterior al fransplante de un drgano sélido, de rindn o
corazon,

{*) Posologia;
Adultos: 10 mg - 40 mgidia.

("] Advertencias:

Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni duranie la
lactancia. De ser imprescindible su uso por no existir otra altemnativa terapéutica,
suspéndase definitivamente la lactancia materna,

El tratamiento con este medicamento debe suspenderse si persisie un increments de las

aminotransferasas SGOT y SGPT de tres vecas el limile superior del normal ylo miopatia
con elevacidn de la enzima CPE.

"] Precauclones:

Realizar niveles de transaminasas y Creatininfosfoguinasa (CPK) ante€ y durante el
fratamianio,

Evitar el uso combinado de fibralos, eritromicina, ciclosporina y niacina con pﬂl.raslatma
debido al aumenio del riesgo de mispatia.
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(*) Contraindicacioneas:

Hipersengibilidad a los componentes de la fdimula,
Disfuncson hepdtica,

Insuficiencia renal,

(*) Reacclones Adversas:
Rabdomiolisis, mialgias, rinitis, cefalea, vérigo, dolor tordcico, rash cutdneo.

(*} Interaccionss Madicamantosas:

Medicamentos que se metabolizan por el sisiema citocromo P450, entre ellos fenitoina v
quinidina.

Texto de Etiqueta y Empagque:
Via de Administracion: Cral.
Indicaciones y Posclogia: A juicio del facultativa

Advertencias:
Producio de uso delicado que debe ser adminisirado bajo estricta vigilancia médica.

Mo sa administre durante e embarazo o cuando se sospeche su exislencia, ni durante la
lactancia.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Mo exceda ka dosis prescrita

Antes de administrar este producto, leer el prospecto infermo.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de k fdrmula

Con Prescripcién Facultativa,

RAMELATO DE ESTRONCIO

CAPITULO XIX, ENDOCRINOLOGIA, GRUPD 6, DROGAS PARA EL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES OSEAS, AGENTES QUE AFECTAN LA ESTRUCTURA OSEA Y LA
MINERALIZACION, SUB-GRUPO 3, OTROS AGENTES.

Infermacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

i*) Indicacion:
Tratamiento de la osteoporosis posimenopausica.

("} Pesologia:
2 gramos una vez al dia por via oral

(*} Advertencias:

Los alimentos, especialmente los lacieos, ¥ los suplementos de calcio reducen la absorcion
del Ranelato de Estroncio, por lo que se recomienda admindstrar este producto
preferiblemeante al acostarse y/o por lo menos 2 horas despuéds de haber ingerido alimentos
o suplementos de calcio.

{*) Precaucionas:

Factentes con insuficiencia renal.
Pacienles con riesgo elevado de tromboembolsmo venoso yio con trastomos de
coagulacion, :

e
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(*} Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Insuficencia renal grave.

Nifios y adolascentes.

(*) Reacciones Adversas:

Neurolégica: Cefalea,

Gastrointestinales: Mausea, diamsa.

Inmunolégicas: Reacciones de hipersensibilidad severa incluyendo erupcidn cutanea con
eosinofiia y sintomas sistémicos (Sindrome de Dress) prurito, eczema. urticara y
angioedema.

Circulatoria: Tromboembodismo vanoso.

Laboratorio: Elevacion de la Creatininfosfoquinasa (CPK).

[*} Interacciones Medicamentosas:
Alimentos, leche y sus derivados, antidcidos, suplementos de calcio, tetraciclinas,
Quinohanas.

. SALES DE REHIDRATACION ORAL
CAPITULO XX, AGUA — SALES - ELECTROLITOS - RESINAS DE INTERCAMBIO.

informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

("} Indicacion:
Prevencion y tratamento de la deshadratacion keve a moderada.

("} Posologia (Dosis Recomendada):

La dosificacién se basard en la estimacion clinica de las necesidades del paciente de
acuerdo a la edad, peso y grado de deshidratacidn y se debe realizar en forma fraccionada
y en pegqueiias I0mas:

Prevencion de la Deshidratacién:

Mifios menores de B meses: 2 a 5 onzas (B0 ml a 150 mi) lvego de cada evacuaciin Bquida
yio de cada episodio de vomito.

Mifios de 6 meses a 2 afos: 6 a 8 onzas (180 ml a 240 mi) luego de cada evacuacin
liquida ylo de cada episodio de wimito.

Nifios mayores de 2 afios: B a 10 onzas (240 ml a 300 mi) lvego de cada evacuacion
liguida yo de cada episodio da vomito.

Adultos: 300 mi a 400 mi luego de cada evacuacién liquida wo de cada episodio de vomito.
Tratamiento de la Deshidratacion Leve y Moderada:

50 mi a 100 mikg de pesc de la preparacibn para ser administrada en un periodo de
4 horas, en forma fraccionada y en pequedias tomas con intervalos de 20 - 30 minutos entre
cada una de ellas.

Otras condiciones: segin el cuadro clinico.

Modo de Preparacidn:
Henar agua suficiente para preparar la solucitn (segin la presentacitn) y dejar enfriar.
Luego disoiver el contenido del sobre y remover hasta lograr constituir la preparacion.

(*) Advertencias: AR sy
En caso de signos de deshidratacidn grave se debe instaurar la terapia de rehidratacitn
endovenosa pertinente. T e
i L
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La adminisiracidn de este producio no susiifuye a la alimentaciin del paciente, por o que
esta debe mantenerse, incluyendo la lactancia matema en los nifios que adn la reciban,
En lactantes mayores de § meses de edad se recomienda administrar la soluckin wilizando
una cucharila,

Una vez preparada la solucién, ésta debe refrigerarse tapada y congumirse deniro de las
24 horas siguienies. Debe desecharse la cantidad sobrante luego de cumplirse esie
periodo.

(*} Precauciones:

En caso de vémitos incoercibles, inlolerancia a la solucidn yo si la diamrea persiste por mas
de 24 horas.

Niveles de slectrolitos séricos, dependiendo del bempo de administracibn, estado vy
evoluciin del paciante.

(") Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la fdrmula.
Distensitn abdominal severa.

Texto de Etiqueta y Empagque :
Via de Administracién: Oral.

Indicatciones;
Prevencitn y tratamianto de la deshidratacion por diamea yio whmilos.

Posologia (Dosis Recomendada):

La desificacién se debe realizar en forma fraccionada y en pequefias tomas:

Nifos:

Menores de § meses: 2 a 5 onzas (60 ml a 150 ml) luego de cada evacuacibn liquida y/o de
cada episodio de vomilo.

6 meses a 2 afios: 6 a B onzas (180 mi a 240 mi) luego de cada evacuacidn liguida yo de
cada episodio de vdmito.

Mayores de 2 afios: B a 10 onzas (240 ml a 300 mi) luego de cada evacuacidn liquida yio
de cada episodio de vomito.

Adultos:

300 mil a 400 mil luego de cada evacuacibn liqguida yio de cada episodio de wamilo

Modo da Preparacion:
Harvir agua suficienie para preparar la solucibn (segin la presentacion) v dejar enfriar
Luego disobver el contenido del sobre y remover hasta lograr constituir la preparacion.

Advertencias:
En nifios menores da B mesas, embararadas o ante la presencia de signos de
deshidratacidn, intolerancia a la preparaciin yo si la damaa parsiste por mas de 24 horas
consulte al médico,
La administracibn de este producto no sustituye a la aimentacidn del paciente, por lo que
ésta dabe manianerse, incluyendo la lactancia matema &n 08 nafos que ain la reciban
Una vez preparada la solucitn, ésta debe refrigerarse tapada y consumirse dentro de las
24 horas siguientes. Dmdwhﬂnudﬂmhmluwndammgmﬂv
Mo axceda la dos:s recomendada. P

fuara ded alcance da los nifios. g3
Antes de administrar este producto, leer al prospecto interno. B s
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Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la fdrmuta.

Sin Prescripcion Facultativa.

. SEVOFLURANO
CAPITULO Xv. SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 1, ANESTESICOS
GENERALES.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:
Induccidn y mantenimeento de la anestesia general por nhalacion.

(*) Posologia:
La dosis debe ser individualizada gradualmente hasta aicanzar el efecto deseado de
acuerdo a la edad del paciente y de su estado clinico.

"} Advertencias:

Mo & administre durante el embarazo o cuando se sospeéche su exdstencia a menos que, a
criterio midico, el balance riesgo/beneficio sea favorable.
LmMprmmuaWMnmﬂmmmm
ymmwummMMMhmﬁwmmmmmm.umm
completamenta reversible con hiperventilacion.
Emmmamwrﬂa.mmmmdmﬁmwm.mﬂm
faringeo o apnea.
Enmpﬁmammmmmmmmum
WﬁmmHmmymmaMuﬂHymm:
sienda mas evidentas en pacientes con enfermedades neuromusculares, particularmente
Distrofia Muscular de Duchenne, también en los gque se administrd concomitante
succinilcobna, En estos pacientes hubo alleracionss de crealininakinasa en suero
mmmmmmﬁmumumﬂmMum
hipermetabdhcos Por lo tanto, 3 de suma importancia la atencién médica temprana de los
ﬁm#rﬁpﬂahﬂh.nﬂm.mﬁﬂrmdhﬂnﬁwﬂm“hm
mabgna.

(") Précauciones:
Pacientes con enfermedad arterial cononana.
Pacientes con disfuncsbn hepdtica o renal.
Ancianos.

(") Contraindicaciones:

Hipersensibiiidad conocida al ssvallurana u a offos anestésicos halogenados.
conocida a los componentes de la fémula.

Insuficiencia renal o hepdtica de moderada a severa.

Pacientes obesos.

Pacientes con nesgo quirirgico ASA TV,

Ameradantes familiares de hiperiemia maligna.

(*} Reacciones Adversas:
Neurclégicas: Temblor, cefalea, confusion, excitacidn, alucinaciones, ansiedad.
Metabélica: Hipertermia maligna.

Cardiovasculares: Amitmia, taguicardia, bradicardia, vasodilatacién
Hematolégicas: Aumento de la carboxinemogiobina, leucocitosis.
Respiratorias: Broncoespasmo, dificultad respiratona.
Hepdticas: ARteraciones dela funcion hapdtica, ictericia y

“Elirinemos la Rubbols de una sola vez y para siempre™
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Ha-:ru:sn hepatica la incidencia y la relacidn con este anestésico inhalado no se ha
establecido con certeza).

Gastrointestinales: Mausea, vémita,
Dermatolégica: Erupcidn cutdnea,

[} Inberacciones Medicamentosas:

Inhibidores de la MAOQ, blogueadores beta, isoniazida, miomelajantes, analgésicos
derivados de la morfina, antagonistas del calcio.

Texto de Etiqueta y Empaque:
Uso hospitalario.
Via de Administracidn: Inhalatoria,

Indicaciones y Posologia: A juicio del facultathg,

Advertencias:
Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
Antes de administrar este producto, leer prospecto intemo

Con Prescripcidn Facultativa.

SILDENAFIL
CAPITULO XXIV, SISTEMA CARDIOVASCULAR, GRUPO &, VASODILATADORES.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*} Indicacién;
Trataméento de pacientes con hipertension arterial pulmonar de diferentes eticlogias.

("} Posologia:
Adultes: 20 mg via oral cada 8 horas.

"] Advertencias:

Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospache su existencia ni durante la
laciancia a menos que, a criterio médico, el balance riesgo/beneficio sea favorable.

Mo se recomienda el uso de este producto en pacientes con hipertensibn pulmonar
inestable o con insuficiencia cardiaca derecha.

Si aparecen signos de edema pulmonar, suspender el tralamiento con este producto,

5Su uso concomitante con farmacos a base de donadores de &xido nitfies o nitratos produce
hipotensidén severa v shock.

Si se produce disminucidn o pérdida repentina de la visién con el uso de este producio,
suspéndalo de inmediato vy consulte al medico

("} Precauciones:
Disfuncién hepdtica ywio renal. En pacientes con antecedentes de priapismo o de
enfermedades que predispongan al mismo (anemia falciforme, miEI::lmEl miltiple o
leucemia).

Paclentes gue reciben tralamienio a base de antiagreganies plaquala ar
sanguinea. Ulcera péptica activa.
Realizar confrol estricto de la presibn arterial sistémica y conirel perdd
sanguinea.
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(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de ka férmula

Uso concomitanie con farmacos donadaores de duido nitrico o nitratos.

Insuficiencia hepatica yo renal

Retinitis pigmentaria hereditana. Pacientes con niesgos de sufrir hemorragias (Ulcera
gastrica acliva, hemorragia infracraneal) cardiopatia coronaria grave o angina inestable,
cardiopatia isquémica con IM en los B meses previos. Enfermedad cerebrovascular.
Hipardensidn pulmonar debido a enfermedad oclusiva,

"] Reacciones Advorsas:

Neurclogicas: Cefalea, mareo.

Cardiovasculares: Rubor, hipolensién, vasodilatacion, sincope, edema,

Digestiva: Dispepsia.

Oftalmologicas: Trastormnos visuales |eves y  transitorios como  discromatopse,
fotosensibilidad o visidn borrosa, Meuropalia dptica isquémica anterior,

Oticas: Péardida de la audicion

Interacciones Medicamentosas:
Cimetiding, erfromicina vy ketoconazol reducen la eliminacidn plasmatica del sildenafil.
Hepanna puede aumentar el nesgo de hemorragias. Mitralos.

. SUNITINIE MALATO

CAPITULD XXIX, ANTINEOPLASICOSINMUNOMODULADORES, SUB-GRUPO 3,
AGENTES SINTETICOS.

informacidn al Gremio Médico v Prospecto Interna:

i} Indicaciones:

Tratamienio de primera lineéa en los pacientes con carcinoma de células renales
metastasico.

Tratamianio del carcinoma de celulas renales metasiasico refractario a citocinas,
Tratamiento de tumores del estroma gastrointestinal resistente o con intolerancia al
Imatinib Mesitato.

{*) Posologia:
Adulles: 50 mgidia via oral por 4 semanas consecutivas, seguidas por un periodo de
descanso de 2 semanas, para abarcar um ciclo completo de 6 semanas

(") Advertencias:
Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante |a
lactancia a8 menas que, a criterio médico, el balance riesgo/beneficio sea favorable.

(") Precauciones:

Pacientas con insuficiencia hepatica, hipertensos.

Duranie la adminisiracién de esie producto debe realizarse evaluaciones continuas dg los
parametros hematoldgicos, del funcionalismo hepdtico y cardiovascular,

{*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la fdrmula.
Menores de 18 afios.

("} Reacciones Adversas:
Neurclogicas: Disgeusiﬂ cefalea, mareos.

Respiratorias: Epusta:ns disnea
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Gastrointestinales: Diarrea, ndusea, estomatitis, dispepsia, vomito, estrefimiento,
glosodinia, dolor abdominal, flatulencia, xerostomia, reflujo gastroesofigico, anonexia,
Hlamtu_lﬁni:u: Anemia, trombocitopenia, neutropenia, leucopenia, aumento de la amilasa
plasmatica

Dermatologicas: Decoloracién de la plel, sindrome de eritrodisestesia palmar-plantar, piel
seca, ertema, cambio en gl color del cabello.

Otras: Mialgias. arralgias, cansancio, inflamacién de las mucosas, aumento de la lipasa,
aumenio de la creatinina fosfoguinasa,

(") Interacciones Medicamentosas:

Ketoconazol, itraconazol, ertromicina y claritromicina (Inhibidores de las enzimas CYP3A4),
Rifampicina, dexametasona, fenitoina, carbamazepina, fencbarbital (Inductores de las
enzimas CYP3A4),

. TELEIVUDINA

CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 5, ANTIVIRALES,
Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:

Tratamiento de la hepalitis B cronica en pacientes adultos compensados que prasantan
signos de replicacidn virica e inflamacion hepdtica activa.

(*) Posclogia:
Adultes: 600 mg al dia. Via oral.

(*) Advartencias:
Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni duranie la
lactancia a menos que, a crilerio médico, el balance riesgo/benaficio sea favorable.,

(*} Precauciones:

En pacientes con insuficiencia renal, las dosis deberdn ser ajustadas de acuerdo a la
dapuraciin de creatinina,

Durante el tratamiento realizar periddicaments preebas de funcionalksmo hepdtico, renal v
pancredtico.

(") Contraindicacion:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula

("} Reacciones Adversas:

Gastrointestinales: MNausea, womito, diarrea y dolor abdominal, alteraciones del
funcicnalismo hepatico y pancrealico, aumento de las transaminasas,

Meurclégicas: Cefalea, neurcpatia, paresiesias, fatiga,

Osteomusculares: Aumenio de [a CPE, micpatias.

Hematoldgicas: Meutropenia, trombociiopenia y anemia.

Texto de Etiqueta y Empagque:
Via de Administracién: Oral,

Indicacién y Posologia: A juicio del fTaculativg,

Advertencias:
Producto de uso delicado que debe ser adminisirado bajo estricta vigilancia mesh
Mo se administre durante el embaraze o cuando se sospeche su existencds, a.me)
el médico lo indique. o
Manténgase fuera del alcance de los nifos.

Mo exceda la dogis prescrita

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.
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Contraindicaciones:
Hipersensibibdad a los componentes de la fdmula,

Con Prescripeidn Facultativa,

TEMOZOLOMIDA
CAPITULO  XXIX, ANTINEOPLASICOS-INMUNOMODULADORES, GRUPD 1,
ANTINEOPLASICOS.

Esta Norma modifica la posologia del Numeral 26, publicada en ¢l Boletin N* 41 de
la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

Informacién al Gremio Médico v Prospecto Intermno:
CORRECION DE LA POSOLOGIA:

{*) Posologia:

Mifioa mayores de 3 afios:

Tratamiento de glioma maligno recurrente o con progresién, y fratamiento del melanoma
maligno metastasico: 150 - 200 mg/m2 de superficie corporalidia durante 5 dias, cada 28
dias.

Adultos:

Tratamiento del ghoma maligno recurrente o con progresian, tratamiento del melanoma
maligno metastasico y tratamiento de ta metéstasis cerebral: 150 - 200 mgém2 de superficie
corparal /dia durante 5 dias, cada 28 dias. Dosis maxima: 750 - 1000 mgm2 de superficie
corporal feiclo,

Tratamienie de primera linea del glioblastoma multiforme de diagndstico reciente, en
combinacidn con radicterapia; Iniciar con 75 mg/m2 de supericie corporalfdia durante toda
la radioderapia vy luego continuar con 150-200 mg/'m2 de superficie comporalldia durante
5 dias, cada 28 dias, por un méximo de & ciclos,

TRASTUZUMAB

CAPITULO XXXVI, PRODUCTOS BIOLOGICOS, GRUPO 5, ANTICUERPOS
MOMNOCLOMALES.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interna:

(*) Extension de la Indicacidén:

Tratamiento de pacientes con céncer de mama precoz, HERZ+ (scbre-expresién o
amplificacidn}, que hayan recibido previamenie tratamiento quinbrgico y quimiclerapia
adyuvante, con o sin radiolerapda

(*) Extension de la Posologia:

Adultos: dosis inicial de 8 mg/kg de peso, via endovenosa en infusion durante un periodo
de 90 minulos, seguides de 6 mg/Kg de peso, via endovenosa en infusién durante un
periodo de 90 minutos, cada tres semanas, segun respuesta clinica.

(*) Contraindicaciones:
Fracciin de eyeccidn del ventriculo izquierde (FEVT) < 55%.
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43. TRIAFOLAM
CAPITULD XV, SISTEMA NERVIOS0O CENTRAL, GRUPO 4, HIPNOTICOS.

Informacion al Gramio Médico y Prospecto Intarno:

(") Indicacidmn:
Tratamiento a coro plazo del insomnio de diferentes etiologias.

") Posologia:
Adultes: 0,25 mg a 0,50 mgidia antes de acostarse. Dosis maxima: 0,5 mgidia.
Anciangs: 0,125 mg a 0,25 mg/dia antes de acostarse.

(*} Advertencias:

Mo se adminisire durante el embarazo o cuando se sospeche su exisiencia, ni durante la
lactancia. De ser imprescindible su uso por no existir olra alternativa terapéutica,
suspéndase temporalmente la lactancia materma mientras dure el tratamiento,

Mo e adminisire en menores de 18 afios.

La administracidn del triazolam puede causar dependencia.

Dabide a sus mdlliples interacciones es recomendable consultar fuentes especializadas
antes de asociar este farmaco con cualquier otro medicamento.

Mo se recomienda la administracidén continua de triazolam por periodos mayores de una (1)
SEMana,

(*) Precauciones:

Pacientes con depresion, alteracidn de la funcién hepatica yio renal, insuficiencia pulmonar
crénica.

Ancianos

Mo debe discontinuarse abruplamente el tratamienie con Triazokam

(*} Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la fdrmula.

Pacienies con depresién del Sistema Mervipso Central o coma, insuficiencia pulmonar
aguda o apnea del suefio, miasienia gravis, insuficiencia hepatica ylo renal.

I*) Reacciones Adversas:

Meurclégicas: Mareo, ataxia, vértigo, cefalea, incoordinacion, euforia, alteracion de la
memoria, depresitn del Sistema Mervioso Central y visidn borrosa.

Reacciones Paraddjicas: Trastornos de la conducta, episodios psicilicos pasajeros,
gsiniomas de ansiedad dwma, agresividad, agitacidn, alucinaciones, parestesas y
sonambulismo.

("} Interacciones Medicamentosas:
Antidepresivos, antihistaminicos, antipsicoticos, anestésicos, otros hipndticos o sedantes y
analgésicos opidceos, ametidina, keloconazal, itraconazol, diltiazem y verapamil. Alcohol.

Texto de Etiqueta y Empague:
Con Prescripcion Facultativa. Con Récipe Médico Archivado.
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44, VERAPAMILO CLORHIDRATO
CAPITULO XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 7, BLOQUEANTES SELECTIVOS DE
CAMALES DE CALCIO CON EFECTOS CARDIACOS DIRECTOS.

Forma Farmacéutica ;: Solucidn Inyectable Intravenosa.
Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

i*) Indicaciones:

Tratamiento de las taquicardias supraventriculares:
Taquicardia supraveniricular paroxistica,

Flutter o fibrilacidn auncular.

{*) Posologia:

Adultos: Dosis inicial: 5 mg a 10 mg (0,075 - 0,15 mgkg) en inyeccidn lenta via
intravenosa. Si con la dosis anterior no es suficiente, se administrardn 10 mg, 30 minuics
después de la primera dosis.

Mifics: Menores de 1 afo: dosis inkcial: 0,1-0,2 mgikg (0,75-2 mg) como dosis dnica. 5ies
necesano repelir ka dosis a los 30 minutos. Realizar la administracidn bajo monitorizacibn
electrocardiografica.

De 1 a 15 afios; Dosis iniciak 0,1-0,3 mghkg. Si es necasanio repatic la dosis a los
30 minutos. Dosis maxima: 5 mg.

{*) Advertencias:
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su exisiencia ni duranie la
lactancia a menos que a crifero médico el balance riesgof beneficio sea favorable,

(*) Precaucionas:

El verapamily debe ser administrado en forma benta, durante un tiempo no nfencr a dos
minulos ¥ bajo control continuo de la presion arterial y del electrocardiograma,

Los pacientes con insuficiencia cardiaca deberan ser compensados antes de iniciarse el
fratamiento con verapamila IV,

En pacienies con insuficiencia hepatica o renal debera ajustarse la dosis,

Monitorizacidn en pacentes con distrofia muscular de Duchene y en pacientes con
tumaores supratentoriales.

(") Contraindicaciones:

Hipersansibilidad a los componentes de ka fdrmula,

Insuficiencia cardiaca izquierda, hipotensidn, shock cardiogénico, enfermedad del nodo
sinusal { excepto si existe un marcapaso implantada), blogques (AV) de segundo o tercer
grado, pacientes con flutter o fibrilacidn auricular que tengan un tracto AV accesorio de
conduccidn (Sindrome de Wolff-Parkingon-White, Sindrome de Lown-Ganong-Levine).

("} Reacclones Adversas:

Cardiovasculares: Bradicardia, taquicardia grave

Trastornos vasculares: Hipotensidn,

Nourclégicas: Cefalea, vérigo.

Gastrointestinales: Constipacion, nauseas.

Dermatoldgicas: Prurito, urticaria. v
Miscelineas: Aumento de las transaminasas y fosfatasas alcalinas. i

“Eliminemes la Rubdcla de una sola vez y para slempro™

Gabiemo Bolivariano | Manisteno del Poder Papular
de Vengzuela para la Salud




Instituto Nacional de Higiene
"Rafael Rangel”

Chudad Unseenutans LICY, Lo Chaguarsmos.
Caracan - Repisica Boivanisna g Venarusts Cad, 1041
Telblonn: (Q0M-0F12) 2151822
hitp ewew b gaoeb v

{*) Interacciones Medicamentosas:

Betabloqueantes, digitilicos, carbamazepina, sales de litio, ciclosporina, midazolam,
teofilina, simvastatina, diuréticos vy vasodilaladores, IMAD, agentes blogqueantes
musculares, nitratos, metildopa, fenobarbdtal, rfampicina, cimetidina, acido acetilsalicilico.
Alcohol,

Texto de Etiqgueta y Empagqua:

Uso Hospitalario,

Via de Administracién: Infravenosa,

Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativ,

Advertoncias:

Producio de uso delicado que debe ser adminisirado bajo esftricta vigilancia médica.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Con Prescripeidn Facultativa,

. ZIDOVUDINA

CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANGS, GRUPO 5, ANTIVIRALES.
Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Pacientes HIV asintomaticas.

Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA]).
Complejo relacionado con el SIDA.

{*} Posologia:
Adultos: 400 mg-800 mg/dia,
Nifias: 130 mg cada & horas, no exceder de 200 mg cada & horas,

(") Advertencias:
MNo se administre duranie el embarazo o cuando se sospeche de su existencia ni durante la
lactancia a menos gue a criterio médico e balance riesgol beneficio sea favorable.

Los productos a base de AZT se encuentran bajo el régimen de farmacovigilancia, por Io
que el médico estd en la obligacion de notificar al Centro Macional de Vigilancia
Farmacolbgica (CEMAVIF) del Institute Macional de Higiene "Rafasl Rangel® cualguier
reaccidn adversa observada en medicamantas que ko contengan.

(*}) Precauciongs:

Se debera instruir a los pacientes sobre las medidas anticonceptivas a tomar ya que se han
anconirade concentraciones més elevadas de AZT en liquido saminal.

Debido al niesgo de anemia ¥ agranulocitopenia con el uso del producto se.- Tiiengan
controles hematoldgicos antes, durante y después del tratamiento (calfs ;:-;zf-mn;_n i
duranie los 3 primeros meses y luego mansual), : j‘h
Realizar periddicamente estudio de las funciones hepaticas y renales.
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(*) Reacciones Adversas:

Meurolégicas: Cefalea, ansiedad, insomnio, convulsiones, neuropatia periférica y en raras
ocasiones encefalopatias de Wemicke.

Gastrointestinales: Mausea, vémito,

Musculoesqueléticas: Miopatia, sindrome semejante a la polimiostis,

Hematolégicas: Anemia asociada con hipoplasia eritroide o aplasia y cambios
megaloblisticos, anemia hemolitica autoinmune, granulocitopenia y trombocitopenia,
Darmatolégicas: Sindrome de Stevens -Johnson y pigmentacién progresiva de las ufas
Metabdlicas: Acidosis lactica,

Otras: Sindrome febril, pancreatitis, esteatosis hepatica y hepatitis.

i*} Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentas de |a fdmula,

(*) Interacciones Medicamentosas:

Aciclovir, interferon, factor estimulante de colonias de granulocitos-macrafagos. Timidina,
Farmacos que inhiben la glucuroniltransferasa. Probenecid, fenitoina, fluconazol, acido
valproico.

Texto de Etiqueta v Empaque:

Via de Administracién: Oral.

Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo,

Advertencias: .

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

Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su exisiencia ni durante la
lactancia, a menos que el médico o indigue,

Manténgase fuera del alcance de 103 ninos.

Mo exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecio intérmo.

Contraindicacionas:
Hipersensibilidad a los componentas de la idemula,

Con Prescripcién Facultativa.

Z0FENOPRIL
CAPITULO XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 4, ANTIHIPERTENSIVOS.

Informacion al Gremio Médico v Prospecto Interno:
Medificacién de la Precaucion:
i*) Precaucidn:

Mo usar en pacienles con insuficiencia cardiaca que presenten hipertension arterial
asociada P T
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CIRCULARES

Emitida en fecha 140607,

Se informa a la Industria Farmacéutica que debera solicitar ante la Junta Revisora de Produclos
Farmaceuticos aprobacidn de etiqueta provisional para aquellos productos de importacidn que
no cumplan de inmediato con requisitos exigidos para las etiquetas, incluyendo la frase:
“Efiqueta provisional aprobada por la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos del Ministerio
del Poder Popular para la Salud” indicando el MOmers de Oficio v fecha de aulorizacion
respectiva,

Emitida en fecha 3000707

La Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, en Sesion N° 42, Acta N° 9024 de fecha 13 de
Junio de 2007, acordd informar a las empresas famacéuticas establecidas en el Pais, que las
condiciones que en su momento dieron lugar a la creacion de una categoria de “Productos
Registrados Mo Comercializados® (Lista 2) en el marco del proceso de renovacion, han dejado
de tener vigencia.

Todas aquellas Compariias que mantengan productos en dicha calegoria, deberan comunicarlo
a la Junta Revisora en un plazo no mayor de G0 dias a parlir de la presents fecha, safialando la
intencion de mantener el Registro Sanitario comespondiente a cada producto v fecha para su
colocacidn en el mercado,

Los productos sobre los cuales la compania no se pronuncie, seran considerados cancelados

Emitida en fecha 0502007,

La Junta Revisora de Producios Farmacéulicos, en Segidn N® 52, Acta N® 9034 de fecha 11 de
Julio de 2007, acordd informar a las empresas farmacéuticas establecidas en al Pals, que sa
modifica el contenido del kteral b.16, Articule 1, Norma de Etiquetas v Empaques, eliminando el
parrafio en el cual se establece : En aquelios casos en gque mo s& puada colocar en &l envase
primario la fecha de expiracidn y el nimero de lole se deberd colocar la frase ‘WO DESCARTE
EL EMPAQLIE",

Con la eliminacidn de esie texto, todo medicamento sin excepcion, debera expresar en su
envase primaro la informacién sefalada en la parie inicial del mismo Meral b.16, que
comprende: nombre del preducto, nombre (5) genénco (&), concentracitn dal (los) principio (5)
activo (s), via de administracién, nimero de Registro, ndmero de lote v fecha de expiracién,

Esta medida enfrard en vigencia a partir del 01 de enero del 2008

Emitida en fecha 11007,

Se informa a las empresas farmacéuticas establecidas en el Pais, que la Junta Revisora de
Producios Farmacéuticos en Sesion N* 76, Acta N* 0058 de fecha 03 de Octubre-de
acardd modificar el numeral § de la Norma vigente sobre Medicamento de Sepdj
en el rotulo del empaque o envase del producto el renglén “Pemiso valido hagta
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Emitida an fecha 30M 007,

La Junta Revisora de Productos Farmacéuticos en Sesidn N® 78, Acta N* 9060 de fecha 10 de
Oclubre de 2007, acordd comunicar a las empresas farmacéuticas establecidas en el Pais, que
considera inapropiado el uso de la frase "Elimina la Tos" en productos constituidos por agentes
con propiedades antitusigenas, siendo aceptable su cambio por ka frase “Alivia la Tos",

En consacuencia, nofifica que concede un plazo de & mesas, & partir de la presente facha, para
que las ampresas con productos en fales circunstancias meodifiguen la frase en sus texios de

etiquatas ¥ empagues,

-~ 3
N
DRA. ILEANA BETANCOURT DE COROMEL

DR. LEO L\%LH AETA

s
MBiyn.
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