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NORMAS GENERALES:

1.

ol

ASOCIACIONES DE OLIGOELEMENTOS
CAPITULO XI, NUTRICION PARENTERAL.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacidn:

Complemente de los reguerimientos diarios de elementos traza durante la nutricion
parenteral.

(*} Posologia:
Las concentraciones de los oligoelementos deben estar comprendidas entre los
siguientes rangos:

Elemento Requerimientos Parenteral (Adultos) 1

| Zinc 2 mg - 4 mg/dia hasta 12mgiLitro excretado (diarrea nflstula}
Cobre 0.2 mg - 0.5 mgidia (300 mcg — 500 meg/dia)

|Cromo | 10 meg — 20 meg/dia hasta 100 megfdia

| Selenio 20 mcg - 40 meg usualmente 54 meg/dia hasta 120 mg

(120.000 mcga }

| Manganeso | 0,2 mg a 0,8 mg/dia hasta 3 mg/dia (200 mcg a 3.000 meg/dia)

| Molibdeno | 48 mcg a 96 mcg/dia pudiendo requerir hasta 300 meg/dia

Yoduro de sodio | 70 mcg a 140 megfdia
Fluoruro sédico | 0,57 mgfdia
_Clorurode hierro_ | 1mga15mg/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 riesgol beneficio sea favorable.

No administrar sin diluir por inyeccion directa en una vena periférica debido al riesgo de
producir flebitis, irritacion del tejido y de incrementar la pérdida renal de minerales a
partir de la inyeccién en bolo.

Pacientes con obstruccion del tracto biliar, es necesario considerar la posibilidad de
retencion de cobre y manganeso.

(*) Precauciones:
Pacientes con colestasis e insuficiencia hepética, alteraciones del funcionalismo renal.
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ASOCIACION DE SOLUCIONES ELECTROLITICAS CONCENTRADAS PARA
HEMODIALISIS

CAPITULO XXIIl, AGUA, SALES, ELECTROLITOS, RESINAS DE INTERCAMBIO, GRUPO 2,
SOLUCIONES PARA HEMODIALISIS Y HEMOFILTRACION, SUB-GRUPO 1,
CONCENTRADO PARA HEMODIALISIS,

PARA LAS SOLUCIONES ELECTROLITICAS CONCENTRADAS DE BICARBONATO Y LAS
SOLUCIONES ELECTROLITICAS CONCENTRADAS ACIDA PARA HEMODIALISIS:

Composicién de la formulacién: Solucidn diluida,

Las concentraciones finales de electrolitos y bicarbonato después de la dilucién deben
estar entre los siguientes rangos: 79 a 139 meg/L de Sodio, 2 meqg/L de Potasio, 2.5 a
3,5 meg/L de Calcio, 1 a 1,5 meg/L de Magnesio, 86 a 105 meg/L de Cloruros, 4 meg/L
de Acido Acético, 2 g/L de Dextrosa (200mg %) y 39 meg/L de Bicarbonato.

Informacién al Gremio Médico, Prospecto Interno y Texto de Etiqueta:

(*) Indicacién:
Solucién para hemodidlisis, para ser utilizada en combinacién con la solucidn
concentrada acida y la solucién concentrada de bicarbonato.

(*) Posologia:
Debe ajustarse a cada paciente en particular. Habitualmente se realizan tres sesiones
por semana, con una duracion de cuatro (4) horas por sesion de dialisis.

(*) Advertencias:

Uso exclusivo en maquinas de hemodialisis.

Producto de uso delicado que debera ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
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/ beneficio sea favorable.
Debido a la administracion del Paricalcitol parenteral durante el curso de las dialisis y el
uso de quelantes de fdsforo a base de calcic "Las soluciones gue contengan
concentraciones de 3,5 meg/L en calcio sélo se deberan usar en los pacientes con
criterios de hipocalcemia, no de manera rutinaria®. Dejando de manera rutinaria las
soluciones para dialisis que aporten 2,5 meq/L de calcio.

(") Precauciones:

Deben realizarse antes, durante y después de la hemodialisis las pruebas de equilibrio
acido-base, electrolitos y glicemia.

Mo iniciar la terapia de hemodislisis hasta comprobar que la dilucion sea adecuada. Una
dilucidn inadecuada puede causar que la sclucion para hemodidlisis contenga una
mayor o menor cantidad de bicarbonato en relacién al contenido de la sangre,
ocasionando en consecuencia alteraciones del pH plasmatico por la diferencia de
concentracian.

No deberdn agregarse ofros productos o medicamentos, ademas de la solucion
concentrada acida o de bicarbonato para hemodialisis y agua purificada.

{*) Contraindicaciones:
Shock de cualguier etiologia.

(") Reacciones Adversas:
Inherentes al procedimiento (no referidos al bicarbonato de seodio y cloruro
inestabilidad hemodinamica y desequilibrio hidroelectrolitico.
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Modo de Empleo:

La dilucién debe ser una relacién 1:8 (bicarbonato): 1.0 (4cida); 34 (agua).

Mezclar 1 parte de la solucién concentrada &cida + 1.8 partes de la solucion
concentrada de bicarbonato + 34 partes de agua purificada.

La sclucion deberd ser pasada una sola vez a través del dializador y desecharse.

Uso Hospitalario.
Con Prescripcion Facultativa.

ASPARTAME, SACAROSA Y LACTOSA
CAPITULO XV, DE LOS EXCIPIENTES.

Para los productos farmacéuticos que contenga aspartame, sacarosa o lactosa en la
formulacién deben declarar en los textos de Etiqueta, Empaque y Prospecto
Interno, lo siguiente:

ASPARTAME:
Precaucién:

Este producto contiene aspartame, administrese con precaucién en pacientes fenil-
cetondricos.

SACAROSA (equivalente a todos los aziicares):
Advertencia:

Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la sacarosa,

Precaucion:
Este producto contiene sacarosa, administrese con precaucion en pacientes diabéticos.

LACTOSA:
Advertencia:

Este producte no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o
galactosa.

Asi mismo, en los textos de Etiqueta, Empaque y Prospecto Interno deben declararse
cuantitativamente el Aspartame, Sacarosa o Lactosa segln corresponda.

BIFOSFONATOS

CAPITULO XIX, ENDOCRINOLOGIA, GRUPO 4, AGENTES REGULADORES DEL
CALCIO, SUB - GRUPO 2, BIFOSFONATOS.

ViAS DE ADMINISTRACION: ORAL E INTRAVENOSA.

Informacion al Gremic Médico y Prospecto Interno:

(*) Advertencias:

Los pacientes gue vayan a comenzar un tratamiento con bifosfonatos por via
intravenosa, deben antes de iniciar el tratamiento, someterse a una revisidn
odontolégica.

Mo administrar este producto dentro de un periodo de siete dias posterior a algin
procedimiento edontologico invasivo (exodoncia, endodoncia, cirugia periodontal u
otros).

El uso de este producto ha sido asociado a la ocurrencia de Osteonecrosis mandibular,

(") Precauciones: e

En pacientes que requieran intervenciones dentales durante el tratami a5 debon

positle retirada del tratamiento como medida de precaucion.
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(") Contraindicaciones:
Osteonecrosis mandibular.

(") Reacciones Adversas:
Osteonecrosis mandibular.

ViA DE ADMINISTRACION: INTRAVENOSA.
Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

No se aceptan los Bifosfonatos de uso Intravenoso para la prevenciéon de la
osteoporosis.

{*) Indicaciénes:
Tratamiento de cancer de hueso, Enfermedad de Paget ésea, metastasis osea.
Tratamiento de la osteoporosis cuando esté contraindicada la via oral.

5. SOLUCIONES DE USO OFTALMICO
CAPITULO XXXII, OFTALMOLOGICOS.

Toda Especialidad Farmacéutica para uso oftdlmico en la forma farmacéutica *GOTAS"
debe declarar el nimero de gotas por ml y la concentracién del o los principios activos
por gota en los textos de Etiqueta, Empaque v Prospecto Interno.

NORMAS PARA ASOCIACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS A DOSIS FIJA:

1. ACETAMINOFEN - ACIDO ACETIL SALICILICO - CAFEINA
CAPITULO XX, ANALGESICOS - ANTIPIRETICOS - ANTIINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDEOS — ANTIRREUMATICOS — ANTIGOTOSOS, GRUPO 6, AGENTES
ANTIINFLAMATORIOS — ANTIRREUMATICOS EN COMBINACION.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:
Tratamiento sintomatico del dolor de cabeza de intensidad leve a moderada.

2. ACETAMINOFEN - DIHIDROERGOTAMINA - CAFEINA
CAPITULO XX, ANALGESICOS - ANTIPIRETICOS — ANTIINFLAMATORIOS NO
ESTEROIDEOS - ANTIRREUMATICOS - ANTIGOTOSOS, GRUPO 6, AGENTES
ANTIINFLAMATORIOS — ANTIRREUMATICOS EN COMEINACION,

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:
Tratamiento sintomatico del dolor de cabeza asociado a la migrafa.
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ACIDO BENZOICO - ACIDO SALICILICO - AZUFRE - MENTOL.
CSPITLILO XXX|, DERMATOLOGICO, GRUPO 7, ANTIFUNGICOS PARA USO
TOPICO.

Forma Farmacéutica: Pomada.
Textos de Etiqueta y/o Empaque y Prospecto Interno:
Via de Administracién: Topica.

Indicacidnes:

Tratamiento de las infecciones leves y sin compromiso extenso de la piel causadas por
hongos en: pies con o sin descamacion plantar (pie de atleta n,rro “ifia pedis" en
mocasin), piel de zonas descubiertas ( tifia de la piel lampifia o "corporis”) y cuero
cabelludo ("tifia capitis").

Posologia (Dosis Recomendada):

Nifios mayores de & afios de edad y en adultos: Apliguese sobre el area afectada dos
veces al dia (cada 12 horas).

Advertencias:

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

Si los sintomas persisten y no se observa mejoria después de 2 a 3 dias con el uso de
este medicamento, suspéndase y consulte al médico.

En caso de que la lesion persista o aparezcan eritemas, ardor y cualquier otro sintoma
de irritacion local suspenda su uso y consulte inmediatamente al médico.

Durante el usc de este producto debe evitarse en lo posible la exposicién al sol por
riesgo de fotosensibilidad.

Evite su aplicacién por tiempo prolongado.

Evite su aplicacién en cara, manos e ingle.

Mo exceda la dosis recomendada.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.
Menores de & afios de edad.

Sin Prescripcion Facultativa.

ARTEMETERO Y LUMEFANTRINA

CAPITULO XXX, ANTIPARASITARIOS, GRUFO 2, ANTIPROTOZOARIOS, SUB-
GRUPO 1, ANTIPALUDICOS.

Informacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:

Extension de las Indicaciones y Posologias:

(*) Indicaciones:

Tratamiento de pacientes no inmunes infectados con Plasmodium falciparum en zonas
multifarmacoresistentes.

(*) Posologia:
Adultos: 4 comprimidos como dosis Unica inicial, 4 comprimidos después de las 8 hcras
y posteriormente 4 comprimidos dos veces al dia (mafiana y noche) a las 24 y 4 4
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Nifios:
“DOSIS i Peso Corporal Pesc Corporal | Peso Corporal |
| . 5-<15Kg 15-<25Kg 25-<35Kg
lera dosis, al momento inicial del ¢ L
diagnastico 1 comprimido 2 comprimidos 3 comprimidos
| 2da dosis, & horas después de la 1 era 1 comprimido 2 comprimidos 3 comprimidos

| dosis
|

( F'aslariw_mer'!ta. seguir &l nimero de comprimidos en la mafana y en la noche, por dos dias siguisntes:
3Jera dosis, dia 2 2

3
| 4ta dasis, dia2 1 2 3
| 5Sta dosis, dia 3 1 2 3
| Bta dosis, dia 2 1 2 3 |
| Numero total de comprimidos tomados -
| para obtener el efecto terapéutico completo 6 12 18 _,

5. BUDESONIDA - FORMOTEROL

CAPITULO XXV, SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 7, ESTEROIDES INHALADOS,
SUB-GRUPO 4, ASOCIACIONES.

Informacién al Gremic Médico y Prospecto Interno:

Extensién de la Indicacion y Posologia :
(*) Indicacién:
Tratamiento de los sintomas agudos del asma (Tratamiento de Rescate).

(*) Posologia:

Nifios mayores de 4 afios hasta la adolescencia: Dosis maxima diaria : 400 mcg de
budesonida/ 18 mcg de formoterol.

Dosis de Rescate (Alivio de sintomas agudos): Realizar una (1) inhalacidén de
80 meg de budesonida / 4,5 meg de formoterol en respuesta a los sintomas agudoes. Si
los sintomas persisten luego de haber transcurrido 30 minutos, pueden administrarse
hasta dos (2) dosis adicionales, respetando el intervalo de tiempo entre una y ofra dosis.

Adolescentes y Adultos: Dosis maxima diaria : 1280 mcg de budesonida / 36 meg de
formoterol.

Dosis de Rescate (Alivio de sintomas agudos): Realizar vna (1) inhalacién de
160 mcg de budesonida / 4,5 mcg de formoterol en respuesta a los sintomas agudos.
Si los sintomas persisten luego de haber transcurrido 30 minutos, pueden administrarse
hasta 3 dosis adicionales, respetando el intervalo de tiempo entre una y otra dosis.

Los pacientes que estén recibiendo la Dosis Méaxima Diaria como tratamiento de
mantenimiento deben utilizar otra alternativa para el alivio de los sintomas agudos.

6. DIOSMINA - HESPERIDINA
CAPITULO XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 8, FLAVONOIDES.

Esta Norma modifica la indicacién contenida en la Morma 1 publicada en el Boletin
N° 47 de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

Informacidon al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Indicacion:

Coadyuvante en el tratamiento de la insuficiencia venosa periférica cronica y de
plexos hemaorroidales.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempra™
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DROSPIRENOMNA - ETINILESTRADIOL

CAPITULO XXVII, GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA, GRUPO 4, ANTICONCEPTIVOS
ORALES.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Indicacion:
Anticonceptivo oral.

(*) Posologia:
Un {1) comprimide diaric { 3 mg de drospirenona - 20 mcg de etinilestradiol) durante
24 dias consecutivos seguidos de un comprimido inerte durante 4 dias.

FAMOTIDINA - CARBONATO DE CALCIO - HIDROXIDO DE MAGNESIO
CAPITULO XXVI, SISTEMA DIGESTIVO, GRUPO 11, ASOCIACIONES, SUB-GRUPO
1, ANTAGONISTAS H2-ANTIACIDOS, CATARTICOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:
Alivio sintomatico del ardor estomacal (pirosis).

(*) Posologia (Dosis Recomendada):

Adultos:

Una (1) tableta masticable (10 mg de famoticina, ¢ 800 mg de carbonato de calcio
eguivalente 2 320 mg de calcio y 165 mg de hidroxido de magnesio) cada 12 horas.
Mastique la tableta hasta que esté disuelta en la boca y posteriormente, traguela con un
vaso de agua, de 15 a 60 minutos antes de comer o tomar una bebida distinia al agua

(*) Advertencias:
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, consulte al médico antes de usar este
producto.

En pacientes con glaucoma debe evaluarse la tension intraccular durante el tratamiento
con este producto.

Mo usar en menores de 18 afios.

(*) Precauciones:

Pacientes con insuficiencia hepatica o renal.

Pacientes con trastornos del metabolismo del calcio y fésfore, y con aumento en la
eliminacién renal de calcio.

Pacientes inmovilizados durante tiempo prolongado, ya que esa condicidn incrementa
los niveles séricos de calcio y la excrecion renal del mismo.

Pacientes con glaucoma,

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Insuficiencia hepatica y/o renal severa,

(*) Reacciones Adversas:
Neurolégicas: Cefalea, mareos, vértigo.
Gastrointestinales: MNauseas, estrefiimiento, anorexia. flatulencia, distension y dolor
abdominal, aumento transitorio de aminotransferasas sericas.
Dermatoldgicas: Erupcion y prurito.

Reacciones de hipersensibilidad: Anafilaxia, edema angionaurdtico, br
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(‘_] I.nteracciones Medicamentosas:
Digital, tetraciclinas, fluoruro de sodio, diuréticos tiazidicos, probenecid, salicilatos.

Texto de Etiqueta y Empaque:

Via de Administracién: Oral.

(") Indicacién:
Alivio sintomatico del ardor estomacal.

(*) Posologia (Dosis Recomendada):

Adultos: Una (1) tableta masticable cada 12 horas.

Mastique la tableta hasta que este disuelta en la boca y posteriormente, tréguela con un
vaso de agua de 15 a 60 minutos antes de comer o tomar una bebida distinta al agua.

(") Advertencias:

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

El tratamiento con este producto puede enmascarar los sintomas asociados al cancer
gastrico, y por tanto, puede retrasar su diagndstico.

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

En caso de administrarse con otros medicamentos, debe consultarse al médico.

No usar en menores de 18 afios.

No exceda la dosis recomendada.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

(*) Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.
Insuficiencia hepatica ylo renal severa.

Sin Prescripcion Facultativa.

HIDROQUINONA - ACIDO RETINOICO
CAPITULO XXX|, DERMATOLOGICO, GRUPO 8, ASOCIACIONES.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(") Indicacidnes:
Melasma . hiperpigmentacion de diversas etiologias.

(*) Posologia:
Adultos: una aplicacidn una vez al dia, durante la noche en el drea afectada.

{*) Advertencias:

No se administre durante &l embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia.

Este producto ocasiona malformaciones congénitas por lo gue es obligatorio en
hombres jdvenes en edad reproductiva asegurar la contracepcidn durante y hasta un
mes después de suspendido el medicamento; asi mismo, en mujeres jovenes en edad
reproductiva y susceptibles de quedar embarazadas, deben realizarse una prueba de
embarazo dos semanas antes de instituir el tratamiento, asi como informar a la paciente

““Eliminamos la Rubéola de una sola vez y para siempra™
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no debe quedar embarazada per el riesgo de malformaciones. El médico tratante debe
obtener el consentimiento del paciente, en vista de los riesgos que se derivan del uso de
este producto.

Durante las dos primeras semanas de tratamiento se debe aplicar solo durante
20 minutos v luege limpiar con abundante agua.

A partir de la tercera semana se puede dejar la aplicacién durante toda la noche. Usar
protector sclar SPF mayor o igual de 15, durante el dia.

El uso prolongado del producte o en cantidades superiores a las indicadas por el
médico, puede producir hiperpigmentacion especialmente en las areas de la piel
expuestas a la luz solar.

(*) Precauciones:

Evitar la exposicion al sol, no usar cerca de los ojos o cerca de las mucosas, no usar en
areas irritadas o quemadas.

{*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
Dermatitis aguda, eczema agudo, acné rosaceo.
Embarazo.

{*) Reacciones Adversas:
Sensacidn de quemadura, eritema.

(*) Interacciones Medicamentosas:

Minoxidil, jabones abrasivos, lociones después de afeitar, lociones astringentes,
lociones o cremas limpiadoras, toallas limpiadoras perfumadas, medicamentos que
causen fotosensibilidad.

10. METFORMINA - PIOGLITAZONA )
CAPITULO XIX, GRUPO 3, ENDOCRINOLOGIA, SUB-GRUPO 4, ASOCIACIONES.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en aguellos pacientes en los cuales la
monoterapia no es efectiva.

(*) Posologia:

Adultos: 15 mg de pioglitazona / 500 mg de metformina o 15 mg de pioglitazona / 850 mg
de metformina una (1) o dos (2) veces al dia ajustandose gradualmente hasta un
maximo de tres (3) tabletas al dia (45 mg de pioglitazona / 1500 mg de metformina o
45 mg de pioglitazona / 2250 mg de metformina).

(*) Advertencias:
Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia ni durante la
lactancia.

La administracion de este producto debe estar asociada a la implementacion de otras
medidas no farmacoldgicas que deben ser prescritas por el médico y el personal de la
salud.

Este producto no es sustituto de la insulina y nc debe administrarse mientras se use
esta dltima. No debe ser empleado en pacientes con diabetes tipo |.

Su empleo no excluye el régimen dietético.

Si el paciente presenta nausea, vomitos, dolor abdominal, fatiga, anc-rema ictericia yfo
coluria debe suspender de inmeadiato el tratamiento.
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(") Precauciones:

Pacientes con edema.

Los pacientes que reciban pioglitazona en combinacidén con insulina, pueden estar en
riesgo de presentar eventos cardiovasculares severos,

Antes y durante el tratamiento se recomienda realizar control del funcionamiento
cardiaco. Se recomienda que al inicio del {ratamiento se realicen controles diarios y
luego semanales de la glicemia y cuerpos cetonicos, para evitar hipoglicemia.

En las pacientes anovulatorias premenopausicas con resistencia a la insulina, el
tratamiento con pioglitazona, puede producir una reanudacion de la ovulacidn.

Antes y durante el tratamiento deben realizarse controles periddicos de: glicemia en
ayuna, hemoglobina glicosilada, funcionalismo hepatico, hemoglobina y hematocrito.

En pacientes ancianos con alteracion de la funcidn renal o hepética, por presentar
mayor riesgo a desarrollar hipoglicemia.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

Pacientes con insuficiencia cardiaca moderada a severa o antecedentes de infarto
miocardico.

Pacientes con clinica de enfermedad hepatica y/o niveles de ALT mayor de 2,5 veces
del limite superior normal.

Acidosis de cualquier etiologfa, insuficiencia renal ylo hepética aguda, discrasia
sanguinea (leucopenia, agranulocitosis, trombocitopenia, pancitopenia, anemia
hemalitica) e ictericia (previa o actual).

(*) Reacciones Adversas:

Gastrointestinales: Plenitud posprandial, nduseas, vomito y aumento de las enzimas
hepaticas. Dolor abdominal, diarrea, sabor metalico.

Metabolicas: Acidosis lactica, hipoglicemia.

Hematolégicas: Disminucién de la hemoglobina y hematocrito.

Otras: Mialgias, edema, cefalea, reacciones de hipersensibilidad.

{*) Interacciones Medicamentosas:

Fenilbutazona, sulfonamidas, salicilatos, clofibratos, betabloqueantes, cloranfenicol,
dicumarol, fenobarbital, rifampicina, tiazidas, furosemida, corticosteroides vy
anticonceptivos orales. Alcohol.

Texto de Etiqueta y Empaque:

Via de Administracién: Oral.
Indicacién y Posologia: A juicio del facultativo,

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

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia ni durante la
lactancia.

En caso de presentar temblor, sudoracidn, vision bomosa y debilidad, suspenda el
producte y consulte al médico.

No exceda la dosis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la formula.
Pacientes cardidpatas.

Con Prescripcién Facultativa.
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11. N- BUTIL BROMURO DE ESCOPOLAMINA - METAMIZOL (HIOSCINA - DIPIRONA)
CAPITULO XXVI, SISTEMA DIGESTIVO, GRUPO 8, ANTIESPASMODICOS.

Informacidén al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Via de Administracién: Intramuscular [ Intravenosa.

(*) Indicaciones:
Analgésico, antiespasmadico.

(*) Posologia:

Nifios mayores de 12 afios y adultos: Una ampolla de 5 ml |, via IM & IV. Si es necesario
repetirla cada 8 & 12 horas.

Nifios mayores de 2 afios: 0,3 a 0,6 mg/kg/dia, via IV o IM.

Dosis maxima: 1,5 mg/kg/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/ beneficio sea favorable.

Este producto contiene metamizol del cual se han reportado cuadros de agranulocitosis
con su administracion,

(") Precauciones:

En pacientes con trastomos previos de hematopoyesis, funcién hepética, funcidn renal,
gastritis, Ulcera gastrica y duodenal, hipertension arterial, insuficiencia cardiaca, infarto
del miocardio, shock, alcoholismo crénico, Sindrome de Gilbert y en pacientes en
terapia con citostaticos.

{*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

En pacientes con miastenia gravis, megacolon, hipertrofia prostatica, glaucoma,
taquicardia severa, obstruccion mecanica del tracto gastrointestinal, estenosis pildrica,
porfiria intermitente aguda, granulocitopenia y pacientes con deficiencia de la glucosa-6-
fosfato deshidrogenasa.

(*) Reacciones Adversas:

Rash cuténeo, sequedad de la boca, midriasis, visidn borrosa, taguicardia, retencién
urinaria, constipacion, shock anafilactico y en ocasiones puede presentarse Sindrome
de Stevens-Johnson y Sindrome de Lyell.

A dosis elevada puede producir trastornos de la acomodacidn,

(*) Interacciones Medicamentosas:
Fenotiazinas, levodopa, antidepresivos triciclicos, antihistaminicos, quinidina,
amantadina, disopiramida, ciclosporinas y betaadrenérgicos.

Texto de Etiqueta y Empaque:

Via de Administracién: Intramuscular / Intravenosa.
Indicacién 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 existencia ni
lactancia a menos que el médica lo indique.
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La via IV solo debe usarse cuando esté formalmente indicada o cuando la urgencia asi
lo requiera ylo cuando esté contraindicada otra via de administracién, preferiblemente
en pacientes hospitalizados bajo supervisién médica.

Mo exceda la dosis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.
Pacientes con glaucoma o hipertrofia prostatica.

Con Prescripcién Facultativa.

12. RAMIPRIL ¥ FELODIPINA
CAPITULO XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 4, ANTIHIPERTENSIVOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(") Indicaciones:
Tratamiento de pacientes con hipertension arterial que no responde adecuadamente a
la monoterapia con ramipril o felodipina.

(*) Posologia:
Adultos: 2,5 mg - 5 mg de ramipril / 2,5 mg - 5 mg de felodipina al dia.
Dosis maxima: 5 mg de ramipril = 5 mg de felodipina, dos veces al dia. Via oral.

(*) Advertencias:

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

Durante la administracién de este producto se debe realizar control periddico de los
parametros hematolégicos, electrolitos séricos y pruebas del funcionalismo hepatico y
renal.

En pacientes con disfuncion hepatica la dosis maxima permitida es de 2,5 mg/dia para
@l ramipril.

En pacientes con depuracién de creatinina inferior a 50 mlfmin, la dosis de ramipril debe
reducirse a la mitad.

En pacientes con infartc agudo del miocardic no es recomendable comenzar el
tratamiento con ramipril antes del tercer dia post-infarto, hasta lograr alglin grado de
estabilidad hemodinamica del paciente.

{*) Precauciones:

Pacientes con hipertension reno-vascular, deplecidn salina y de volumen; y en aquellos
que reciben concomitantemente terapia con diuréticos, por la marcada hipotension que
produce.

Pacientes con insuficiencia hepética y/fo renal.

{*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
Meutropenia severa,

Embarazo y lactancia.
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(*) Reacciones Adversas:

Cardiovasculares: Hipotensién, edema maleolar, palpitaciones, rubicundéz.
Gastrointestinales: Disgeusia, epigastralgia, nausea, vomito.

Reacciénes de hipersensibilidad: Erupcion cutdnea, edema angioneurdtizo, urticaria.
Neuroldgicas: Vértigo, cefalea, somnolencia, mareos.

Otras: Tos, hipertrofia gingival, aumento de la fosfatasa alcalina, fatiga.

(*) Interacciones Medicamentosas:

Alopurinol,  inmunosupresores, corticosteroides, procainamida, citostaticos,
antidiabéticos, sales de potasio, nitratos, antidepresivos triciclicos, anestésicos,
simpaticomimeticos, diuréticos ahorradores de potasio, heparina, sales de litio, digoxina,
cimetidina, inductores del Citocromo P450, metoprolol. Alcohol.

13. TRIMETOPRIM - SULFAMETOXAZOL
CAPITULO XXVIll, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIOTICOS, SUB-GRUFPO 5,
SULFONAMIDAS.

Esta Norma sustituye las Normas 2.14 y 2.19 publicadas en el Boletin N*16, la
Norma 2.19 publicada en el Boletin N® 17, la Norma 1.5 publicada en el Boletin
N® 18 y la Norma 2.28 publicada en el Boletin N° 21 de la Junta Revisora de
Productos Farmacéuticos.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:
Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes sensibles al trimetoprim y al
sulfametoxazol.

(") Posologia:

Via oral:

Nifies mayores de 2 meses: 6 mg -12 mg de trimetoprim / 30 mg - 60 mg de
sulfametoxazol / kg de peso / dia, dividido cada 12 horas.

Nifios mayores de 12 afios y adultos: 160 mg de trimetoprim / 800 mg de sulfametoxazol
administrados cada 12 horas.

Via parenteral:

Adultos: 8 mg -20 mg/kg cada 6-8 6 12 horas.

La infusién total debe administrarse por un periodo no menor de 30 minutos para evitar
aumento de las reacciones toxicas, ni mayor de 120 minutos para evitar los problemas
de estabilidad de la droga &n solucion,

La infusidn debe ser discontinuada tan pronto como sea posible y en ningun caso debe
exceder de 5 dias.

(*) Advertencias:
No se administre durante & embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia a menos gue a criterio médico el balance riesgo /beneficio sea favorable.

La administracidn del timetoprim ha ocasionado depresion de la médula dsea, que en
las etapas iniciales, puede tener escasas manifestaciones a nivel de sangre periféri
No utilizar en nifios menores de dos (2) meses de edad.

(*) Precauciones:
En pacientes con insuficiencia renal, insuficiencia hepatica y deficiencia de fol
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{*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la farmula.

Anemia megaloblastica por deficiencia de acido falico.

No se administre en pacientes ancianos que ingieran diuréticos tiazidicos.

(") Reacciones Adversas:

Gastrointestinales: Nausea, vomito, diarrea.

DermatolGgicas: Prurito, rash cutaneo, dermatitis exfoliativa.
O.R.L: Tinnitus reversible.

Metabdlicas: Hipercalemia progresiva y reversible, hipoglicemia.
Otras: Alteracion de las enzimas hepéticas.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Diuréticos tiazidicos, warfarina, fenitoina, metotrexato.
Texto de Etiqueta y Empaque:

Via de Administracién: Oral,
Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

De presentarse fiebre, odinofagia, petequias o hematomas, erupciones cutdneas o
cualguier otro sintoma, consulte al medico.

Contraindicaciones:
Nifios menores de dos (2) meses de edad.

NORMAS DE FARMACOS INDIVIDUALES:

1.

ACETATO DE ALUMINIO
CAPITULO XXXI, DERMATOLOGICO, GRUPO 5, ANTISEPTICOS DE USO TOPICO,

Forma Farmacéutica: Polvo.
Texto de Empaque, Etiqueta y Prospecto Interno:

Indicaciones:

Tratamiento coadyuvante de accién astringente y antiséptica para las lesiones de piel:
inflamatorias, supurativas, irmititativas y erosiones, de origen alérgico e infeccioso.

Posologia:

El liquido que se obtiene se aplica como cura humeda (o bafios locales) en la piel
afectada, cada 4 a 8 horas (4 a € veces al dia).

Modo de Uso:
Disuélvase un sobre en aproximadamente % & % litro de agua caliente o fria. Espere a
que se disuelva el polvo y el liquido tome un aspecto lechoso uniforme. El liquido no
debe colarse o filtrarse y si se ha dejado en reposo, agitese de nuevo antes de
emplearlo. Si se emplean compresas éstas deben mantenerse flojas a fin de que
puedan empaparse bien al remojarias cada 15 & 30 minutos.

Las compresas deben mantenerse constantemente himedas. De
sobrante después de cada uso.
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(") Advertencias:

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

Si los sintomas persisten y no se observa mejoria después de 2 a 3 dias, con el uso de
este medicamento, suspéndase y consulte al médico.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis recomendada.

Mo se ingiera.

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

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

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

Sin Prescripcion Facultativa.

2. ACICLOVIR
CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 5, ANTIVIRALES.

Esta Norma sustituye a la Norma 2.3 publicada en el Boletin N°® 22 de la Junta
Revisora de Productos Farmacéuticos.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Via de Administracién: Oral.

(*) Indicaciones:

Tratamiento de infecciones causadas por el virus Herpes simple, terapia supresiva del
Herpes genital recurrente, tratamiento agudo durante la recurrencia. Tratamiento del
Herpes zoster.

Tratamiento de la Varicela.

(*) Posologia:

Tratamiento del Herpes genital simple:

Primer episodio: 200 mg 5 veces al dia , via oral por 7 a 10 dias & 400 mg 3 veces al dia
por 7 a 10 dias.

Terapia supresiva del Herpes genital recurrente: 400 mg dos (2) veces al dia.

Terapia episodica del Herpes genital recurrente: 400 mg tres (3) veces al dia por 5 dias
6 800 mg dos (2) veces al dia 6 800 mg tres (3) veces al dia por 2 dias.

Tratamiento del Herpes zoster: 800 mg cinco (5) veces al dia por 7 a 10 dias.
Tratamiento de |la Varicela:

Nifios 10 — 20 mg/kg/ dosis cada 6 horas. Dosis méxima: 800 mg cada 6 horas por
5 dias.

Adultos: 800 mg cada 6 horas por 5 dias.

Via de Administracién: Intravenosa.

(*) Indicaciones:

Encefalitis por Herpes simple.

Infeccion neonatal por Herpes simple.

Varicela zoster en pacientes inmunoccomprometidos.

Infeccién del Herpes simple genital, cutdnec y mucoso en pacignte.. inmuno-
comprometidos. _ it 0
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(*) Posologia:

Encefalitis por Herpes simple:

Nifios mayores de 12 afios y adultos: 10 mg/kg cada 8 horas por 10 dias.
En nifios menores de 12 afios: 10-20 mglkg cada 8 horas por 10 dias.

Infeccion necnatal por Herpes simple:
10mg/kg cada 8 horas por 10 dias.

Varicela zoster en pacientes inmunocomprometidos:
Nifios mayores de 12 afios y adultos: 10 mg/kg cada 8 horas por 10 dias.
Mifios menores de 12 afios: 10-20 mg/kg cada 8 horas por 7 dias.

Infeccién del Herpes simple genital, cutédneo y mucoso en pacientes inmuno-
comprometidos:

Nifios mayores de 12 afios y adultos ; 5 mg/kg cada 8 horas por 7 dias.

Nifios menores de 12 afios: 10mgfkg cada 8 horas por 7 dias.

PARA AMBAS ViAS DE ADMINISTRACION:

(*) Advertencias:

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

(*) Precauciones:

Antes y durante el tratamiento con el producto, debe hacerse control del funcionalismo
hepatico, renal y hematoldgico periddico, ya que se han producido aumentos rapidos y
reversibles de urea, creatinina, enzimas hepaticas y disminucién de los indices
hematologicos.

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
Insuficiencia renal,

(*) Reacciones Adversas:

Neurolégicas: Cefalea, mareo, somnolencia, confusién, alucinaciones, encefalopatia,
parestesia, neuropatia obstructiva.

Gastrointestinales: Nausea, diarrea.

Dermatolégicas: Prurito, exantema, urticaria, alopecia.

Hematolégicas: Leucopenia.

Oftalmolbgica: Aleracidn de la agudeza visual.

Renales: Insuficiencia renal, hematuria.

Otras: Fiebre, mialgia, hipotensién, edema periférico, linfadenopatia, diaforesis.
Alteracién de las pruebas de funcionalismo hepatico.

(") Interacciones Medicamentosas:
Metotrexato, interferdn, probenecid.

ACIDO NICOTINICO
CAPITULO XXXIV, HIPOLIPEMIANTES, GRUPO 7, ACIDO NICOTINICO Y
DERIVADOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Extension de las Reacciones Adversas:
Flatulencia, eructo.

Extensién de las Interacciones Medicamentosas:
Estatinas.
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4. ACIDO TOLFENAMICO
CAPITULO XX, ANALGESICOS - ANTIPIRETICOS - ANTIINFLAMATORIOS NO

ESTEROIDEOS - ANTIRREUMATICOS - ANTIGOTOSOS, GRUPO 8, DERIVADOS
DEL ACIDO ANTRANILICO.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Tratamiento de las afecciones que cursan con inflamacion yio dolor de intensidad leve a
moderada.

Tratamiento sintomatico de la migrafia con o sin aura.

Tratamiento sintomatico de la dismenorrea primaria,

(*) Posologia:
Adultos: 200 mg cada 8 horas. Dosis maxima: 600mg/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/beneficio sea favorable.

(*) Precauciones:

Su administracién por cualquier via debe ser restringida en pacientes con enfermedad
del tracto digestivo, si es indispensable su uso el médico tratante debe tomar todas las
medidas para proteger la via digestiva contra la posibilidad de recidivas de afecciones
gastrointestinales.

Realizar control hematoldgico, del funcionalismo hepatico y renal.

Debe ajustarse la dosis en ancianos.

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula y a otros AINES.
Ulcera gastroduodenal & insuficiencia hepatica o renal.

(*) Reacciones Adversas:

Dermatoldgicas: Eritema y prurito.

Gastrointestinales: Dispepsia, vomito, diarrea, hiporexia, Ulcera gastrica.
Hematolégicas: Trombocitopenia, leucopenia, anemia.

Hepaticas: Elevacion de transaminasas, hepatitis.

Meurolégicas: Cefalea, vértigo, fatiga.

Genitourinario: Disuria,

(*) Interacciones Medicamentosas:
Litio, digoxina, metotrexato, ciclosporina, diuréticos, anticoagulantes, hipoglicermiantes
orales, quinolonas, antihipertensivos (betablogueantes e IECA), zidovudina.

5. ACIDO ZOLEDRONICO

CAPITULO XIX, ENDOCRINOLOGIA, GRUPO 4, AGENTES REGULADORES DEL
CALCIO, SUB-GRUPO 2, BIFOSFONATOS. R
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Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Indicacidnes:
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Tratamiento de la osteoporosis cuando esté contraindicada la via oral. &
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(*) Posologia:

5 mg diluido en 100 ml de solucion fisioldgica para infusion intravenosa durante
15 minutos, una vez al afo.

(") Advertencias:

Los pacientes que vayan a comenzar un fratamiento con bifosfonatos por via
infravenosa, deben antes de iniciar el tratamiento, someterse a una revisin
odontologica.

No administrar este producto dentro de un pericdo de siete dias posterior a algin
procedimients odontolégico invasivo (exodoncia, endodoncia, cirugia periodontal u
otros).

El uso de este producto ha sido asociado a la ocurrencia de Osteonecrosis mandibular.

(*) Precauciones:

Pacientes que requieran intervenciones dentales durante el tratamiento, deben consultar
previamente con su médico a objeto de valorar su situacion particular y la posible
retirada del tratamiento como medida de precaucién,

Pacientes con nefropatia diabética, arritmias cardiacas.

(*) Contraindicaciones:
Osteonecrosis mandibular.

(*) Reacciones Adversas:
Osteonecrosis mandibular.

6. ADALIMUMAB
CAPITULO XXIV, PRODUCTOS BIOLOGICOS, GRUPO 2, INMUNOREGULA-DORES

Informacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Tratamiento de la Espondilitis Anquilosante Activa en adultos, quienes han tenido una
respuesta inadecuada a los tratamientos convencionales.

Tratamiento de la Enfermedad de Crohn de moderada a severa en pacientes adultos.

{*) Posologia:

Tratamiento de la Espondilitis Anquilosante Activa: 40 mg subcutaneo cada dos
semanas.

Tratamiento de la Enfermedad de Crohn: 40 mg subcutaneo cada dos semanas, previa
induccion de la remisidn clinica con el esquema de induccidn (160 mg via subcutanea,
seguido a las dos semanas de 80 mg, via subcutanea),

7. ALISKIRENO
CAPITULO XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 10, OTROS AGENTES QUE
ACTUAN SOBRE EL SISTEMA RENINA-ANGIOTENSINA, SUB-GRUPO 1,
INHIBIDORES DE LA RENINA.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:
Tratamiento de la hipertension arterial.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempre”
Gaobierno Bollvariano | Ministens del Poder Popular
H.Iﬂ Venazuala para la Salud
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(*) Posologia:
Adultos: Dosis inicial: 150 mg/dia. Dosis de mantenimiento y adultos mayores
(ancianos): 150 mg - 300 mg/dia. Dosis maxima: 300 mg/dia.

{*) Advertencias:

Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia.

(*) Precauciones:

Los pacientes con pronunciada hiponatremia o hipovolemia (como aguellos que reciben
dosis elevadas de diuréticos) pueden padecer hipotensién sintomatica tras el inicio del
tratamiento,

En pacientes con hipertensién arterial e insuficiencia renal grave (creatinina > 150
pmal /I en mujeres y > 177 pmol/l en los varones o filtracién glomerular estimada
< 30mlfmin); antecedentes de dialisis; sindrome nefritico o hipertensién arterial de
arigen vasculorenal,

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

*) Reacciones Adversas:

Gastrointestinales: Diarrea.

Dermatolégica: Exantema.

En los resultados de laboratorio: reduccion de hemoglobina y hematocrito, hipercalemia,
incremento de la alaninoaminotransferasa (ALT).

(*) Interacciones Medicamentosas:
Furosemida, ketoconazol y cimetidina (dosis de 800 mg/dia interacciona con aliskireno),

ANFOTERICINA B CONVENCIONAL
CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 2, ANTIMICOTICOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(") Indicacion:

Tratamiento de la micosis sistémica severa causada por microorganismos sensibles a
la Anfotericina B.

(*) Posologia:

0,1mg/kg/dia a 1mgfkg/dia en infusién intravenosa durante 4 a 6 horas. Para la
infusién, diluir el producto reconstituido con 500 ml de solucién de dextrosa al 5%. La
méxima concentracion recomendada es de 0,1 mg/ml. La dosis diaria puede
incrementarse gradualmente de 5 a 10mg/dia. Dosis maxima: 1,5mg/kg/dia.

La primera infusién se debe preparar segln las instrucciones y se debe administrar al
paciente aproximadamente 1 mg de la infusién durante un periodo de 15 minutos. Una
vez administrada esta cantidad se debe parar |a infusién y observar cuidadosamente al
paciente durante 30 minutos. Si el paciente no muestra signos de hipersensibilidad, la
infusion puede continuar.

{*) Advertencias:
Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia, a menos que a criteric médico el balance riesgo /beneficio sea favorable,

En pacientes con hemodidlisis, el producto debe administrarse al final de
Debe evitarse una infusién intravenosa "répida” (< 1 hora) ya qu
efectos adversos graves.

~ ““Eliminemos la Rubécla de una sola vez y para siempre"
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(*) Precauciones:

Dura_nte la administracion del producto deben realizarse controles periddicos del
funcionalismo hépatico, renal, hematolégico y electrolitos séricos.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
Insuficiencia renal y/o hepatica.

Trombocitopenia severa,

(") Reacciones Adversas:

Renales: Incremento de wurea y creatinina, hipopotasemia, hipomagnesemia,
Disminucién de la depuracion de creatinina, de la tasa de filtracién glomerular y del flujo
plasmatico renal.

Hematolégicas: Anemia, trombocitopenia, neutropenia, leucopenia, leucocitosis,
alteraciones de la coagulacion. :

Cardiovasculares: Tromboflebitis, taguicardia, arritmias, hipotensién, dolor precordial.
Neurolégicas: Confusién, mareo, insomnio, ansiedad, agitacion, convulsion,
Gastrointestinales: Anorexia, ndusea, vomito, diarrea, resequedad de la boca,
epigastralgia. Alteracion de las enzimas hepaticas y fosfatasa alcalina.

Efectos locales: Eritema, dolor e inflamacién en el sitio de la inyeccién, flebitis.

Otras: Disnea, fiebre, escalofrios, rubor, cefalea, prurito, mialgias.

{*) Interacciones Medicamentosas:

Antineoplasicos, corticosteroides, aminoglucésides, vancomicina, ACTH, digitalicos y
relajantes musculares.

Transfusiones de leucocitos.

ATOMOXETINA
CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, SUB-GRUPO 1: AGENTES
SIMPATOMIMETICOS DE ACCION CENTRAL.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Advertencias:

Se ha determinado en estudios clinicos a corto plazo ( 6 a 18 semanas) que al
administrarse Atomoxetina en nifios y adolescentes con Trastorno por Deficit de
Atencidn & Hiperactividad se incrementan “pensamientos y conducta suicida" y otros
cambios de conducta come agitacién e imitabilidad, especialmente al inicic del
tratamiento o cuando se realiza aumento o disminucién de la dosis, lo que amerita un
control estricto del paciente desde el inicio del tratamiento.

(*) Reacciones Adversas:
Sistema Nervioso Central: Mareo, vértigo, somnolencia y/o insomnio, cambios de
conducta como irritabilidad, ansiedad, agitacion, ataque de panico, hostilidad,
agresividad, impulsividad, acatisia, hipomania y mania, "pensamientos y conducta
suicida”.
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BEMIPARINA SODICA

CAPITULO XXXVI, PRODUCTOS BIOLOGICOS, GRUPO 3, HEMODERIVADOS Y
AFINES, HEPANINA DE BAJO PESO MOLECULAR.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

Extensidn de las Indicaciones y Posologias:
(*) Indicaciones:
Prevencion de la trombosis venosa profunda y tromboembaolismo pulmonar, durante el

post-operatoric de pacientes sometidos a artroplastia total de cadera o artroplastia total
de rodilla.

(*) Posologia:

Prevencién de la trombosis venosa profunda y del tromboembolismo pulmenar durante
el post-operatorio de pacientes sometidos a artroplastia total de cadera:

Adultos: 3500 Ul por via subcutanea, dosis Onica diaria (0,2 ml), con inicio 2 - 4 horas

antes de la cirugia, durante el post-operatorio inmediato & a las 6 horas después de
finalizada la intervencidn quirirgica

Prevencion de la trombosis venosa profunda y del tromboembolismo pulmonar en el
post-operatorio de pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla:

Adultos: 3500 Ul por via subcuténea , dosis Gnica diaria (0,2 ml), con inicio a las 6 horas
después de finalizada la intervencidn quirdrgica.

BETAHISTINA DICLORHIDRATO
CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 9, OTRAS DROGAS QUE

ACTUAN SOBRE EL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, SUB-GRUPO 1,
ANTIVERTIGINOSOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Posologia:
Adultos: Hasta 24 mg cada 12 horas.

BEVACIZUMAB

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

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*)Extensién de las Indicaciones y Posologias:

Tratamiento de pacientes con cancer de mama, localmente recidivante o metastasico,
en combinacién con paclitaxel. Posologia: Adultos: 10 mg/kg/ dosis cada 2 semanas,
sequn respuesta clinica.

Tratamiento de pacientes con carcinoma colorrectal metastasico, asociado con
quimioterapia a base de fluoropirimidinas. Posologia: Adultos: 5 a 10 mg/kg/ dosis en
infusién intravenosa cada 2 semanas, segin respuesta clinica.

Tratamiento de pacientes con carcinoma renal avanzado yfo metastasico; en asociacion
con interferdn alfa 2a. Posologia: Adultos: 10 ma/Kg una vez cada 2 semanas.

Tratamiento de pacientes con cancer pulmonar no microcitico de células no escamosas,
avanzado metastasico o recidivante: en asociacién con una quimioterapia estandar
basada en platino. Posologia: Adultos: 7,5 mg/Kg a 15 mg/Kg de p corporal una vez
cada 3 semanas, segun respuesta clinica. R o T

"“Ellminemos la Rubéola de una sola vez y para sie

Gobiermo Bollvariano | Miniaterio del Foder Popular
de Venezuela para la Salud
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BEXAROTENO

CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO 1,
ANTINEOPLASICOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Tratamiento de pacientes con diagndstico de linfoma cutdneo de células T en estadio
avanzado refractario a terapia sistémica.

™ Posulo?
300 mg/m* fdia. El nivel de dusrﬁcacm podra ser modificado por el médm tratante
hasta un méximo de 400 mg/ m? /dia o disminuir hasta 100 mg/ m? /dia, segun la
respuesta clinica del paciente.

(*) Advertencias:

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

Este producto ocasiona malformaciones congénitas por lo que es obligatorio en
hombres jovenes en edad reproductiva asegurar la contraceocidén durante y hasta un
mes después de suspendido el medicamento; asi mismo, en mujeres jovenes en edad
reproductiva y susceptibles de quedar embarazadas, deben realizarse una prueba de
embarazo dos semanas antes de instituir el tratamiento, asi como informar a la paciente
que durante, y hasta un mes después de finalizar el tratamiento con este producto, no
debe quedar embarazada por el riesgo de malformaciones. El médico tratante debe
obtener el consentimiento del paciente, en vista de los riesgos que se derivan del usc de
este producto.

(*) Precauciones:

Antes, durante y después de la administracion de este producto realizar evaluacion
periddica de parametros hematoldgicos, funcionalismo hepatico y renal, perfil lipidico y
funcidn tiroidea.

Realizar evaluacion oftalmolégica periddica.

Pacientes diabéticos en tratamiento.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Historia de pancreatitis. Hiperlipidemia no controlada. Hipervitaminosis A
Insuficiencia hepética ylo renal. Hipotiroidismo. Infeccién bacteriana activa.
Embarazo.

(*) Reacciones Adversas:

Dermatolégicas: Prurito, erupcion, dermatitis exfoliativa, acné fulminante, dermatitis
facial, hiperpigmentacidn facial, xantomas eruptivos, alopecia.

Oftalmolégicas: Opacidad cormneal, alteraciones de la vision.

Hematoldgicas: Anemia, leucopenia.

Otras: Cefalea, astenia, hipotirodismo, pancreatitis, hiperirigliceridemia, aumento de las
transaminasas, fiebre.

(") Interacciones Medicamentosas:
Ketoconazol, itraconazol, inhibidores de las proteasas, claritromicina y entrormcma
rifampicina, fenitoina, dexametasona, fencbarbital, gemfibrozilo, anticon

""Elirlinemuﬁ la Rubéola de una sola vez y para siempre” /= 2 .
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BORTEZOMIB

CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO 1,
ANTINEOPLASICOS, SUB-GRUPOQ &, OTROS AGENTES ANTINEOPLASICOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{*") Indicaciones:

Monoterapia o primera linea en el tratamiento de misloma maltiple.

Tratamiento de malignidades hematolégicas que no responden a tratamientos previos
de quimioterapia : Macroglobulinemia de Waldenstrom, Linforna No Hodgkin de células
B refractario, en pacientes que no responden por lo menos una terapla diferente.

Tratamiento del Linfoma de células de manto, en pacientes que han recibido por lo
menos una terapia diferente.

(*) Posologia:
Adultos: 1,3 mg/m® /dosis, administrada como bolo |V, dos veces a la semana, durante

dos semanas (dias 1, 4, 8 y 11), sequidas de un periodo de descanso de 10 dias, para
una terapia prolongada de 8 ciclos.

BUFLOMEDIL
CAPITULO XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 9, OTROS VASODILATADORES.

Esta Norma sustituye a la Morma 2.3 publicada en el Boletin N° 17 de la Junta
Revisora de Productos Farmacéuticos.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Indicacion:
Tratamientoe coadyuvante de las insuficiencias vasculares periféricas y cerebrales.

(*}) Posologia:
Adultos: 300 mg - 800 mg/ dia. Dosis maxima: 800ma/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 riesgo/ beneficio sea favorable.

(*) Precauciones:

En pacientes con delirum o demencia secundaria a enfermedad sistémica, enfermedad
neurclfgica primaria y trastorno primario del humor.

{*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

En pacientes con insuficiencia hepéatica o renal, post-parto inmediato, hemorragias
arteriales severas, tumores, hipertension y/o hemorragias intracerebrales, sindrome
convulsivo,

(*) Reacciones Adversas:

Dermatolégicas: Erupcién cutanea.
Gastrointestinales: Dolor abdominal, nauseas.
Meurolégicas: Cefalea, mareos, vértigo.
Otras: Vasodilatacion.

““Eliminemos |la Rubéola de una sola vez y para slempre”

Goblerno Bollvarlano | Ministerio del Poder Popular
da Vanazusla para la Salud
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Texto de Etiqueta y Empaque:

Via de Administracién: Oral.
Indicacién y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

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

No se administre durante &l embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia 2 menos que el médico lo indique.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de |a formula.
Hemorragias arteriales severas.

Post-parte inmediato.

Con Prescripcion Facultativa.

16. BUPIVACAINA CLORHIDRATO
CAPITULO XVII, SISTEMA NERVIOSO PERIFERICO, GRUPO 1, ANESTESICOS
LOCALES.

Forma Farmacéutica: Solucién Inyectable.
Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Advertencias:

Se ha relacionado paro cardiaco materno, dificultad para la resucitacion y muerte en
pacientes sometidas a anestesia obstétrica con Bupivacaina a la concentracién de
0,75%.

(*) Contraindicaciones:
Anestésia obstétrica.

17. CALCIPOTRIOL

CSFITULO XXXI, DERMATOLOGICO, GRUPO 9, ANTIPSORIATICOS - USO
TOPICO.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(") Indicacion:
Tratamiento de la Psoriasis vulgaris.

(*) Posologia:
Adultos: Una (1) aplicacidn en la zona afectada dos (2) veces al dia por 6 semanas.

(*) 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 riesgo/ beneficio se

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempre" /5 *
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{*) Precauciones:

Realizar antes, durante y después del tratamiento pruebas de funcionalismo renal.
Deben realizarse determinacion periddica del calcio sérico durante el tratamiento.

Mo aplicar en la piel de |a cara ya que puede causar irritacion,

{*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al farmaco.
Pacientes con alteracién en el metabolismo del calcio.

(") Reacciones Adversas:

Hipercaleemia, hipercalciuria,

Dermatologicas: Irritacion local transitoria, dermatitis, prurito, agravamiento de la
psoriasis, reacciones de fotosensibilidad e hipersensibilidad.

Angioedema y edema facial.

CAPECITABINA

CAPITULD XXIX, ANTINEOFLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO 1,
mTIHEGPLAsmos SUB-GRUPO 5, ANTIMETABOLITOS ANALOGOS DE LAS
PIRIMIDINAS.

Esta Norma sustituye a la Norma 4 publicada en el Boletin N® 17 y a la Norma 13
publicada en el Boletin N° 37 de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(") Indicaciones y Posologia:
1) Tratamiento del cancer de mama avanzado o metastasico: 2500 mg/m®/dia en dosis
dividida cada 12 horas durante 2 semanas, seguido de 1 semana de descanso.

2) Tratamiento de cancer colorrectal metastasico sdlo o en asociacidn con Oxaliplating;

2500 mgfrn?fdia en dosis dividida cada 12 horas durante 2 semanas, seguido de 1
semana de descanso.

3) Tratamiento del cancer de mama avanzado o metastasico resistente a la
quimioterapia citotdxica con una antraciclina en combinacidn con Docetaxel:
2500 mg/m*/dia en dosis dividida cada 12 horas durante 2 semanas, seguido de 1
semana de descanso.

4) Tratamiento de pacientes con cancer de colon no metastasico, en combinacion a
otros agentes antineoplasicos: 2500 mg!m?!dia en dosis dividida cada 12 horas durante
2 semanas, seguido de 1 semana de descanso.

5) Tratamiento de primera linea del cancer gastrico avanzado o metastasico, en
combinacién con Cisplatino: 2000 mg/m®/dia en dosis dividida cada 12 horas durante 2
semanas, seguido de 1 semana de descanso.

(*) Advertencias:

Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia.

Este producto puede ocasionar diarrea y vomito, por lo cual debe vigilarse el estado de
hidratacidn.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempre”

para la Salud
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{*) Precaucicnes:

En caso de presentarse eventos adversos serios como diarrea, vémito, dolor abdominal,
eritrodisestesia  palmoplantar, estomatitis, debe reducirse la dosis o retirar
temporalmente su administracion.

Debe monitorizarse el funcionalismo hepético en pacientes con alteraciones hepaticas.
En caso de hiperbilirubinemia severa, suspenda el tratamiento hasta su resolucién.
Vigilar la funcion renal y ajustar las dosis segdn el clearance de creatinina.

En pacientes gque reciban anticoagulantes cumarinicos debe vigilarse la respuesta
anticoagulante.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Pacientes con deficiencia de Dihidropirimidina Deshidrogenasa.
Insuficiencia renal severa con Clearance < 30 ml/min.

(") Reacciones Adversas:

Diarrea, nauseas, vomito, sindrome palmo-plantar, ancrexia, estormatitis, neutropenia,
dolor abdominal.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Anticoagulantes cumarinicos, fenitoina, antiacidos, zidovudina y sus analogos.

CARBOCISTEINA SAL DE LISINA MONOHIDRATADA
CAPITULO XXV, GRUPO 3, EXPECTORANTES Y MUCOLITICOS.

Informacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacioén: )
Tratamiento de las afecciones respiratorias que cursan con dificultad para expulsar las
secreciones broncopulmonares.

(*) Posologia:
Adultos: 2,7 g al dia. (Dosis Unica).

(*) Advertencias: _ . .
Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche de su existencia, ni

durante la lactancia a menos que a criterio médico el balance riesgo/beneficio sea
favorable.

(*) Precauciones:
Pacientes con insuficiencia renal.

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Ulcera gastroduodenal activa. :

(*) Reacciones Adversas: )
Gastrointestinales: Dispepsia, epigastralgia, nausea y diarrea.

““Eliminemos |a Rubéola de una sola vez y para siempra”
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CETUXIMAB

CAPITULO XXXVI, PRODUCTOS BIOLOGICOS, GRUPQO 5, ANTICUERPOS
MONOCLONALES.

Extensién de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Via de Administracién: Infravenosa.

(*) Indicaciones:

Tratamiento de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello, que
sobreexpresen el factor de crecimiento epidérmico (EGF) | localizado o regionalmente
avanzado, en combinacién con radioterapia.

(*) Posoclogia:

Dosis inicial de 400 mgf m? de superficie corporal, via IV en infusion continua durante
un periodo de 120 minutos, seguido de una dosis de mantenimiento semanal de
250 mg/ m® via IV en infusién centinua durante 60 minutos, segun respuesta clinica.

CLOPIDOGREL
CAPITULO XXI, SISTEMA HEMATOPOYETICO, GRUPO 3, ANTITROMBOTICOS.

Extension de la Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{*) Indicaciones:

Infarto agudo del miocardio con elevacion del segmento ST, asociado con acido
acetilsalicilico con o sin tratamiento de tromboliticos.

(*) Posologia:
75 mg una vez al dia.

DARUNAVIR
CAPITULO XXVIII, ANTIMICROBIANOS, GRUPQ 5, ANTIVIRALES.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*} Indicaciones:

Tratamiento de la infeccidn por el virus de la inmuncdeficiencia humana (HIV), en
pacientes adultos resistentes a los inhibidores de la proteasa (PI'S) en combinacion
con ritonavir y otros agentes antirretrovirales.

(*) Posologia:
600 mg dos veces al dia en combinacion con 190 mg BID de ritonavir (RTV).

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

Mo administrar con astemizol, terfenadina, midazolam, triazolam, cisapride, pimozida,
alcaloides del Cornezuelo del centenc (ergotamina, dihidroergotamina, ergunuvma y
metilergonovina), lopinavir y saquinavir.

{*} Precauciones:
Realizar control periédico de la funcién hepdtica y de la glicemia.
Pacientes hemofilicos, ancianos.

{*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula,

““Eliminemos la Rubé&ola de una sola vez y para siempre”
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(*) Reacciones Adversas:

Meurolégicas: Cefalea, astenia, fatiga.

Dermatolégicas: Eritema maculo-papular, Sindrome de Stevens Johnson, Sindrome de
reactivacion inmune.

Gastrointestinales: Mausea, vomito, diarrea, dolor abdominal, alteraciones dal
funcionalismo hepatico.

Otras: Hipertrigliceridemia, aumento de la amilasa y lipasa pancreatica, del colesterol,
gamma-glutamiltransferasa, TPT, fiebre, lipodistrofia.

(*) Interacciones Medicamentosas:

Sildenafil, vardenafil, tadalafilo, indinavir, fenobarbital, fenitoina, carbamazepina,
amiodarona, lidocaina, quinidina, simvastatina, lovastatina, metadona, Hierba de San
Juan, etinilestradiol, felodipina, nifedipina, nicardipina, claritromicina, dexametasona,
propionato de fluticasona, ciclosporina, tacrolimus, sirolimus, ketoconazol, voriconazal,
itraconazol, rifabutina.

DESOXIRRIBONUCLEASA | HUMANA RECOMBINANTE (DORNASA ALFA)
CAPITULO XXXVI, PRODUCTOS BIOLOGICOS, GRUPO 6, ADN RECOMBINANTES,
SUB-GRUPO 3, ENZIMAS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{*) Indicaciones:

Tratamiento del aumento de la viscoelasticidad del esputo y secreciones bronco-
pulmonares de pacientes con fibrosis quistica que presentan un volumen expiratorio
forzado (VEF1) = 50 % vy capacidad vital forzada (CVF) = 40% vy que concomitantemente
reciben terapia estandar para dicha enfermedad.

{*) Posologia:
Adultos y nifics mayores de 5 afios: 2,5 mg una vez al dia, por via inhalatoria.

(") Advertencias:

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

Mo ge administre en pacientes con capacidad vital forzada menor a 40%.

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

(") Reacciones Adversas:
Disfonia transitoria, faringitis, laringitis, tos, rinitis, exantema, vomito y cefalea.

DINITRATO DE ISOSOREIDA

CAPITULD XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 6, ANTIANGINOSOS, SUB-GRUPO 1
MNITRATOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Precauciones:

Con el uso del dinitrato de isosorbida se puede presentar el efecto de tuterancla por lo
que debe ajustarse la dosis. -

(*} Interacciones Medicamentosas:
Inhibidores de la fosfodiesterasa - 5.
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Texto de Etiqueta y Empaque:

Advertencias:
Debe evitarse la discontinuacidén brusca del tratamiento con dinitrato de isosorbida,
debido a la posibilidad de un efecto rebote sobre la angina de pecho.

DOLASETRON MESILATO y
CAPITULO XXVI, SISTEMA DIGESTIVO, GRUPO 5, ANTIEMETICOS.

Informacién al Gremic Médico y Prospecto Interno:
{*) Contraindicacion:
Pacientes en edad pediatrica (menores de 18 afios).

DOPAMINA
CAPITULO XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 5, SIMPATICOMIMETICOS.

Informacién al Gremio Meédico y Prospecto Interno:

("} Indicaciones:

Tratamiento del desequilibrio hemodinamico presente en los pacientes en estado de
shock.

Tratamiento de la Insuficiencia Cardiaca Congestiva refractaria al tratamiento con
diureticos vy digital.

(*) Posologia:

Estimulacion de receptores dopaminérgicos (vasodilatacion renal y aumento del flujo
sanguineo renal): 0,5 - 3 meg/kg/min.

Estimulacion de receptores Beta-1 {aumento del gasto cardiaco y la tension arterial):

3 - 10 meg/kg/min.

Estimulacién de receptores Alfa-1 (aumento de la resistencia vascular sistémica y
tensidn arterial, vasoconstriccion renal): mayor a 10 mcg/kg/min.

Administrar por via intravenosa (via central).

(*) 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 riesgo/beneficio sea favorable.
Este producto no debe ser administrado en caso de arritmias cardiacas no corregidas, o
fibrilacion ventricular,

No debe diluirse con soluciones salinas ya que se inactiva.

(*) Precauciones:

La hipovolemia debe corregirse antes de iniciar el tratamiento con dopamina.

Durante su administracion debe monitorizarse continuamente el flujo urinario, la presion
arterial, la presidn pulmonar y la resistencia periférica, con el fin de asegurar &l efecto
deseado.

En caso de producirse una disminucién marcada de la presion del pulso, con un
aumento desproporcionado de la presion arterial sistdlica, debe disminuirse la velocidad
de infusion.

Los pacientes con trastornos vasculares periféricos deben ser vigilados continuamente
ante cualguier cambio de coloracion o temperatura de las extremidades, con el fin de
evitar un compromiso de la microcirculacion y prevenir el riesgo de necrosis.

Cuando se administra a pacientes bajo tratamiento con inhibidores de la

monocaminooxidasa (IMAQ), debe reducirse previamente la dosificacidn de estos
agentes, A
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Evitar el uso de anestésicos con ciclopropano o hidrocarburos halogenados, ya que
estos pueden interactuar potenciando los efectos indeseables a nivel del miocardio y de
la presion arterial,

En pacientes con hipoxia, hipercapnia, acidosis en enfermedad vascular (Enfermedad
de Raynaud).

La extravasacion local puede producir necrosis tisular y requiere infusion con
fentolamina.

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
Feocromocitoma, arritmias cardiacas y estenosis subadrtica hipertrofica idiopatica.

(*) Reacciones Adversas:

Nauseas, vomito, cefalea, taguicardia, arritmias, hipertension arterial, dolor precordial,
disnea, vasoconstriccion.

(*} Interacciones Medicamentosas:
Blogueantes adrenérgicos, anestésicos organicos, antidepresivos triciclices, glucdsidos
digitalicos, ergotamina, inhibidores de la monoaminooxidasa y nitratos.

DOXICICLINA

CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIOTICOS, SUB-GRUPO 4,
TETRACICLINAS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Via de Administraciéon: Oral.

(*) Indicaciones:
Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a la Doxiciclina.,

(*) Posologia:

Adultos: 50 mg a 100 mg cada 12 horas. Via oral.

Nifics > 12 afios: (<45 kg ): 4,4 mg/kg de peso. (=45 kg): 50 mg a 100 mg cada
12 horas. Via oral.

(*) Advertencias:
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia.

(*) Precauciones:
Pacientes con lupus eritematoso sistémico, miastenia gravis, alteracion del
funcionalismo hepatico y/o renal.

Realizar controles hematologicos de la funcidn hepatica

El grupo de las tetraciclinas se asocia con fotosensibilidad, el tratamiento debera
suspenderse al primer signo de eritema cutaneo.
Pacientes con riesgo de porfiria aguda.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al hiclato de doxiciclina o a cualguier ofra tetraciclina.
Nifios menores de 12 afos de edad.

Pacientes con insuficiencia hepatica.

g DEFRGOUCTOS ©
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(*) Reacciones Adversas:

Gastrointestinales: Dolor abdominal, glositis, disfagia, dispepsia, nadseas, vémitos,
candidiasis anogenital, diarrea, colitis pseudomembranosa, esofagitis y Oiceras
esofagicas.

Renal: Incremento del nitrégeno uréico sanguineo.

Hepaticas: Alteracion de la funcion hepdtica, hepatitis.

Dermatologicas: Rash, dermatitis exfoliativa, reacciones cutaneas de fotosensibilidad,
eritema multiforme, Sindrome de Stevens Johnson.

Hematolégicas: Trombocitopenia, neutropenia, leucopenia, eosinofiia, anemia
hemolitica.

Otras: Cefalea, tinnitus, artralgia y mialgia.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Antibidticos  betalactamicos (penicilinas, cefalosporinas), warfarina, antidcidos,
fenitoina, barbituricos, carbamazepina, sulfamidas, metoxiflurano.

Texto de Etiqueta y Empaque:
Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo.

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

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

El uso prolongado o indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicion de
gérmenes resistentes.

Durante la administracion de este producto debe evitarse la exposicion al sol por el
riesgo de fotosensibilizacion.

MNo exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la farmula.
Nifios menores de 12 afios.

Con Prescripcion Facultativa.

ENTECAVIR

CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 5, ANTIVIRALES.
Extension de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(") Posologia:
Para los pacientes con disfuncién renal:

I T —sm
;_Enjf:'tlrrt?r;mn okl Dosis usual (0,5 ma) | Sin respuesta 8 lamivuedina (1 mg)
5250" - = 0.5mgunavezaldia - 'nguna'mzalﬁla
[ 30 <50 0,25 mg una vez al dia 4 0.5 mg 50.5 mg una vez al dia & 1 mg cada
_lcadadBhoras | 48 horas |
10 < 30 | 015mgunavezaldiad05mg | 03mgunavezaldiad1mgecada |
cada 72 horas 72 horas o |
<10, hemodialisis o DPAC | 0,05 mg una vez al dia ¢ 0,5 mg 0,1 mg una vez al dia 6 1 mg cada
{a} cada §- 7 dias 5a7dias

(a) Administrar después de la hemodialisis.

Goblarmo Bollvariano | Minksterio del Poder Popular
de Venazuela para la Salud




29,

o

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Cudad Universitaria UCY, Los Chaguaramos,
Caracas - Rapiblica Bolvariana de Venarusia Cod 1041
Teldlona: (0058-0212] 218, 1822
htpitavens inhrr gob e
RIF: G-20000101-1

EPLERENONA

CAPITULO XXII, DIURETICOS, GRUPO 1, AGENTES AHORRADORES DE POTASIO
SUB-GRUPO 1, ANTAGONISTAS DE LA ALDOSTERONA.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(") Indicacion:
Coadyuvante al tratamiento estandar que incluye beta blogueantes en pacientes

estables con evidencia clinica de falla cardiaca después de un infarto reciente vy
disfuncién ventricular izquierda (LVEFs 40%).

(*) Posologia:

Adultos: Dosis de inicio: 25 mg una vez al dia y ajustar la dosis hasta una dosis de
50 mg. Se ajusta la dosis de acuerdo a niveles de potasio.

(*) Advertencias:

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

Se deben monitorizar los niveles de potasio sérico en todos los pacientes al inicio del
tratamiento y en cualquier cambio de dosis.

Eplerenona no se elimina por hemodialisis.

{*) Precauciones:
En pacientes con insuficiencia renal, hepatica, ancianos vy diabéticos se recomienda la
monitorizacion periddica del potasio por el riesgo de hipercalemia.

(*) Reacciones Adversas:

Generales: Astenia, malestar,

Hematolégica: Eosinofilia.

Metabolismo y nutricién: Hipercalemia, hipercolesterclemia, hipertrigliceridemia,
hiponatremia.

Psiquiatrica: Insomnio.

Sisterma nervioso: Mareos, cefalea.

Cardiovasculares: Fibrilaciéon auricular, infario de miocardio, insuficiencia cardiaca
izquierda, hipotensidn, hipotensién postural, trombosis arterial de miembros inferiores.
Gastrointestinales: Diarrea, nauseas, flatulencia, vomitos.

Piel tejido subcutineo misculo-esqueléticos: Prurito, aumento de sudoracion, dolor
de espalda, calambres en los miembros inferiores.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Pacientes con nivel de potasio sérico > 5,0 mmol/L al inicio del tratamiento.

Pacientes con insuficiencia renal moderada a grave (Aclaracién de creatinina
< 50 mifmin).

Pacientes con insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh Clase C).

Pacientes gue estan recibiendo tratamiento con diuréticos ahorradores de potasio,
suplementos de potasio o con inhibidores potentes del CYP3A4 (Por ejemplo:
itraconazol, ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, claritromicina, telitromicina y nefazodona).

(*) Interacciones Medicamentosas:
Diuréticos ahorradores de potasic y suplementos de potasio, litio, ciclosporina,
tacrolimus, medicamentos antiinflamatorios no estercideos (AINES), trimetoprim,
inhibidores de la ECA, antagonistas de los receptores de angiotensina Il doaiae
bloqueantes Alfa 1 (Por ejemplo; prazosin, alfuzosina), antidepresi
neurolépticos, amifostina, baclofeno, glucocoricoides, tetracosactida, digo
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Esta contraindicado el uso concomitante de eplerenona con inhibidores potentes del
CYP3A4 como ketoconazol, itraconazol, ritonavir, nelfinavir, claritromicina, telitromicina
y nefazadona. Con inhibidores leves a moderados del CYP3A4 como eritromicing,
saquinavir, amiodarona, diltiazem, verapamilo, fluconazol y con inductores CYP3A4
como Hierba de San Juan y rifampicina.

30. ERITROMICINA

CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIOTICOS, SUB-GRUPO 5,
MACROLIDOS.

Infermacion al Gremio Médico v Prospecto Interno:
(*) Indicaciones:

Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes sensibles a la eritromicina.

(") Posologia:
Nifios: 30 mg — 50 mg/kg/dia distribuida en 4 dosis.
Adultos: 0,5 g - 1 g /6 horas. Dosis maxima: 4 g / diarios.

31. ESCITALOPRAM
CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 5, ANSIOLITICOS.

Extensién de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Indicaciones:

Tratamiento de la ansiedad social.

Tratamiento del Trastorno Obsesivo Compulsivo.

(*) Posologias:

Tratamiento de la ansiedad social:

Adultos: Dosis inicial: 5 mg/dia. Dosis de mantenimiento: 5 mg hasta maximo de
20 mg/dia.

Tratamiento del Trastorno Obsesivo Compulsivea:

Dosis inicial: 10 mg/dia. Dosis de mantenimiento: 10 mg hasta un méaximo de 20 mg/dia.

32. ESOMEPRAZOL

CAPITULO XXVI, SISTEMA DIGESTIVO Y METABOLICO, GRUPO 10, INHIBIDORES
DE LA BOMEA DE PROTONES.

Forma Farmacéutica: Comprimidos.

Extensién de la Informacién al Gremio Médico y Prospecto interno:

(%) Indicaciones:

Tratamiento del reflujo gastroesofagico en los pacientes de 12 a 17 afios de edad.
Tratamiento de los pacientes con el Sindrome de Zollinger - Ellinson (SZE) e hipersecre-
cion de acido gastrico ideopético (HGI).

(*) Posologia:
Tratamiento del reflujo gastroesofagico en los pacientes de 12 a 17 afios de edad:
20 mg - 40 mg/dia, por via oral.

Tratamiento de los pacientes con el Sindrome de Zollinger — Ellinson
hipersecrecion de acido gastrico ideopético (HGI): dosis inicial : 40 mg dos w
Dosis méaxima: 120 mg/dia, por via oral.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempre”
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Forma Farmacéutica: Polvo liofilizado para Solucién Inyectable.

Extensidn de la Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
{*) Indicaciones:

Tratamiento a corto plazo de Ulceras gastricas y duodenales inducidas por AINES en

pacientes hospitalizados de alto riesgo de sangrado y que no puedan recibir tratamiento
por via oral.

ESPORAS DE BACILLUS CLAUSII
CAPITULO XXXVI, PRODUCTOS BIOLOGICOS, GRUPO 10, ANTIDIARREICOS.

Esta Norma sustituye la Norma N° 17 publicada en el Boletin N° 50 de la Junta
Revisora de Productos Farmacéutico.

Cambio de Regimen a Sin Prescripcién Facultativa.
Texto de Etiqueta y Empaque:
Via de Administracion: Oral.

Indicaciones:

Coadyuvante en el tratamiento de la diarrea provocada por alteraciones de la flora
bacteriana intestinal.

Posologia (Dosis Recomendada):

Nifios mayores de 3 meses: 1-2 viales al dia ( 2-4 Millardos de esporas de Bacillus
clausii al dia ).

Adultes: 2-3 viales al dia ( 4 - 6 Millardos de esporas de Bacillus clausii al dia),

Advertencias:

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

Si los sintomas persisten y no se observa mejoria después de 2 a 3 dias con el uso de
este medicamento, suspéndase y consulte al médico.
No exceda la dosis recomendada.

Precauciones:
Si el paciente recibe terapia con antibidtico, el producto debe ser administrado en el
intervalo entre una dosis de antibidtico y la préxima dosis.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la formula.

Sin Prescripcion Facultativa.

EXENATIDE

CAPITULO  XIX, ENDOCRINOLOGIA, GRUPO 3.1, HIPOGLICEMIANTE
PARENTERAL.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Terapia adyuvante para mejorar el control de glicemia en pacientes con diabetes
mellitus tipe 2 cuando la dieta, el ejercicio y la terapia con metfomina, una sulfom[urea
0 una combinacion de ambas no controlan de forma adecuada la glicemia. e
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(*) Posologia:
Adultos: Terapia de inicic 5§ pg via subcutanea, 60 minutos antes de las comidas de la
mafana y la noche durante un mes. Segun la respuesta clinica se puede aumentar la

dosis a 10 pg via subcutanea, 80 minutos antes de las comidas de la mafana y la
noche.

(*) Advertencias:

Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia.

Mo es sustituto de la insulina, ni puede emplearse en todos los tipos de diabetes. Su
empleo no excluye el régimen dietético.

(*) Precauciones:

Evitar la conduccién de vehiculos y utilizacion de magquinarias.

Realizar control periddico del peso, pruebas de funcionalismo hepatico (transaminasas)
y renal, parametros hematoldgicos (hemaglobina, hematocrito, contaje leucocitario),
perfil lipidico y evaluacion electrocardiografica una vez al mes en los primeros seis
meses de tratamiento.

Pacientes con antecedente de enfermedad cardiaca previa.

Pacientes con alteraciones del funcionalismao renal,

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
Pacientes con insuficiencia renal.

Pacientes menores de 18 afios.

(*) Reacciones Adversas:

Gastrointestinales: Nausea, vomito, diarrea.

Con menor frecuencia:

Generales: Reaccion en el sitio de la inyeccién, distensién abdominal, dolor abdominal,
eructo, disgeusia, constipacion y flatulencia; somnolencia.

Reacciones de hipersensibilidad: Prurito generalizado y/o urticaria, rash macular o

papular, angicedema, reaccién anafilactica,
Metabélica: Hipoglicemia.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Digoxina, lovastatina.

FONDAPARINUX 3
CAPITULO XXI, SISTEMA HEMATOPOYETICO, GRUPO 3, ANTITROMBOTICOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{*) Indicaciones:

Sindrome coronario agudo.

Prevencion y tratamiento de la enfermedad tromboembdlica (Trombosis Venosa
Profunda y Embolismo Pulmonar Agudo).

(*) Posologia:

Sindrome coronario agudo :
Adultes: Dosis inicial: Primer dia: 2,5 mg IV, seguido a partir del segundo dia de 2,5 mg
subcutaneo / dia por 8 dias o hasta el egreso del paciente.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para slempre
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Prevencion de la enfermedad tromboembdlica:
Adultos: Dosis inicial: 2,5 mg /dia, via subcutdnea. Continuar hasta el dia 9 del
postoperatorio.

Tratamiento de la Trombosis Venosa Profunda ylo Embalismo Pulmonar Agudo:
Adultos: 5 mg una vez al dia si el peso corporal s < 50 kg.

7,5 mg una vez al dia si el peso corporal es de 50 a 100 kg.

10 mg una vez al dia si el peso corporal es > 100 kg.

El tratamiento debe continuarse por lo menos 5 dias y hasta que se establezca la
anticoagulacién oral adecuada (Indice Internacional Normalizado de 2 a 3).

FLUCLOXACILINA

CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIOTICOS, SUB-GRUPO 1,
PENICILINAS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:
Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a la flucloxaciling.

(") Posclogia:
Adultos: 1-2 gramos/ dia divididos en 4 dosis. Dosis maxima: 4 gramos al dia.
Nifios: 25-50 mg/kg/dia, dividido en 3-4 dosis (cada 6 - 8 horas).

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

(*) Precauciones:

En pacientes alérgicos puede generar reaccion anafilactica.

En pacientes con trastornos renales debe ser ajustado a la tasa de filtracion glomerular
(la sal de flucloxacilina puede contener 52 mg de sodio y 54,8 de magnesio por gramo)
Pacientes con disfuncion hepatica.

Durante la administracion de este producto deben realizarse pruebas de funcionalismo
hepatico, renal y control hematologico.

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a las betalactamasas.
Disfuncién hepatica.

(*) Reacciones Adversas:

Hematolégicas: Neutropenia, trombocitopenia, anemia hemolitica.

Inmunolégicas: Shock anafilactico, edema angioneurdtico.

Neurolégicas: Convulsicnes.

Gastrointestinales: Colitis pseudomembranosa, hepatitis e ictericia colestasica.

Dermatolégicas: Exantema, urticaria, plrpura, Sindrome de Steven-Johnson y

necrolisis epidérmica.

Muasculo esquelético: Arralgia y mialgias. / e P08

Renales: Nefritis intersticial. ggu &
§9.1Um REVIS!

=5 DEFROCUCT

\

(") Interacciones Medicamentosas:
Probenecid, estrogencs, anticonceptivos orales.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempra™
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FLUDARABINA FOSFATO

CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO 1,
ANTINEOPLASICOS, SUBGRUPO 5, ANTIMETABOLITOS.

Via de Administracién: Oral,
Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

Extension de la Indicacién y Posologia:

(*) Indicacién:

Tratamiento de pacientes con Linfoma Mo Hodgkin de células B de bajo grado o
indolente del tipo folicular recurrente o refractario.

(*) Posologia:
40 mag/m?® de superficie corporal / dia durante 5 dias cada 28 dias por 6 ciclos.

FORMOTEROL
CAPITULO XXV, SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 4, ESTEROIDES INHALADOS,
SUB-GRUPO 1, BRONCODILATADORES DE ACCION LARGA.

Extensién de la Informacién al Gremio Médico y Prospecto literno:
Via de Administracién: Inhalatoria por via oral.

(*) Indicaciones:

Tratamiento broncodilatador de mantenimiento del asma persistente de moderada a
grave, en pacientes, cuyo tratamiento con corticoides inhalados no sea suficiente.
Profilaxis y tratamiento de la broncoconstriccién en pacientes con Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica (EPOC), reversible e ireversible.

Profilaxis y tratamiento de la broncoconstriccion reversible inducida por alergenos
inhalados, aire, frio o ejercicios.

(*) Posologia:

Mantenimiento en asma y en Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC):
Adultos y nifios mayores de 4 afios: 9 meg - 18 meg/dia, fraccionados cada 12 horas.
Dosis maxima en adultos: 36 mcg/dia.

Dosis maxima en nifies: 18 meg/dia.

Profilaxis de asma inducida por ejercicios:

Adultos y nifios mayores de 4 afios: 9 meg - 18 meg, 15 minutos antes del ejercicio.
Dosis maxima en adultos: 36 meg/dia.

Dosis maxima en nifios: 18 mecg/dia.

(*) Advertencias:

Los pacientes deben recibir previamente y durante el tratamiento esteroides inhalados.
Este medicamento puede exacerbar los sintomas del asma en algunos pacientes,

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

Este producto no debe ser utilizado como terapia de alivio de los sintomas agudos del
asma o EPOC

(*) Precauciones:
No usar en forma concomitante con ofros broncodilatadores de accion larga.
Pacientes con cardiopatia isquémica, hipertensién arterial, diabetes mellitus. {|.
Durante su administracién debe realizarse control periddico de los electrolitos
““Eliminemas la Rubéola de una sola vez y para slempra”
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(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula o a otros estimulantes Beta 2
adrenérgicos.

Pacientes con arritmia cardiaca, estencsis adrtica subvalvular idiopatica, miocardiopatia
obstructiva hipertrofica, tirotoxicosis.

(*) Reacciones Adversas:

MNeurolégicas: Tremor, cefalea, agitacion.
Respiratorias: Exacerbacion del asma, sinusitis,
Osteomusculares: Calambre muscular, fatiga.
Gastrointestinales: Nausea, sequedad bucal..
Otras: Fiebre.

(") Interacciones Medicamentosas:
Agonista beta adrenérgicos, antidepresivos triciclicos, corticosteroides, diuréticos.
inhibidores de la MAQ, drogas que prolongan el intervalo QT, derivados de la tecfilina

Texto de Etiqueta y Empaque:

Via de Administracién: Inhalatoria oral.
Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

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

Si con el uso de éste medicamento se agravan  los sintomas del asma, suspénda su
uso y consulte al médico.

Mo se administre durante el embarazo © cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia, a menos que el medico lo indigue.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de usar este producto, leer &l prospecto interng.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la formula.

Con Pescripcién Facultativa.

39. FUROSEMIDA
CAPITULO XX, DIURETICOS, GRUPO 2, DE TECHO ALTO, SUB-GRUPO 1,
SULFONAMIDAS.
Esta Norma deroga la posologia contenida en la Morma 11 publicada en el Boletin
N°® 36 de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

Forma Farmacéutica: Solucidn Inyectable.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

TA REVISORA
_2 DEPRODUCTE

FARMACEUTICOS *

(") Posologia:
Nifios: 0,5 mg -1 mg/kg/dia. Dosis maxima: 20 mg / dia.
Adultos: 20 mg - 80 mg/dosis. Dosis maxima: 2 g/ dia.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempre” 38
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40. GENTAMICINA

CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIGTICOS, SUB-GRUFO 2,
AMINDGLUC@SIDDS

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*} Indicaciones:
Tratamiento de las infecciones producidas por gérmenes sensibles a la gentamicina.

(*) Posologia:

Adultos: 3 mg a 5 mg/kg/dia repartidos cada 8-12 horas.

Mifios: 6 mg a 7,5 mg/kg/dia (2 mg - 2,5 mg/kg administrados cada 8 horas).

Meonatos de 0 a 7 dias de edad: 5 mg/kg/dia (2.5 mg/kg administrados cada 12 horas).

{*) 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/beneficio sea favorable.

{*) Precauciones:
Durante el tratamiento se deben realizar evaluaciones periddicas del area auditiva, del
funcionalismo renal, hepatico y de los parametros hematoldgicos.

En pacientes con insuficiencia renal, ajustar la dosis de acuerdo a la depuracion de
creatinina.

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

(") Reacciones Adversas:

La neurotoxicidad, se manifiesta como ofotoxicidad auditiva bilateral yfo vestibular
Hipoacusia, tinnitus.

Renales: Hematuria, nefritis intersticial, necrosis tubular aguda, disminucion de la tasa
de filtracién glemerular. La nefrotoxicidad es mayor en pacientes con funcién renal
alterada y en pacientes que reciben dosis mas elevadas o durante periodos mas
prolongados. Otros factores que pueden aumentar el riesgo de toxicidad son la edad
avanzada y la deshidratacion.

Neurolégicas: Encefalopatia, parestesias, espasmos musculares, convulsiones,
confusion, letargia, alucinaciones,

Hematologicas: Incremento en los valores séricos del nitrogeno uréico, transaminasas,
fosfatasa alcalina, bilirrubina, creatinina y lactato deshidrogenasa. Descenso en los
valores normales de sodio, potasio, magnesio y calcio.

Otras: Nauseas, vomitos, rash cutaneo, prurito, eritema y edema.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Cisplatino, polimixina B, colistina, vancomicina, viomicina, olros aminoglucdsidos como
kanamicina, amikacina, neomicina, paromomicina, estreptomicina y tobramicina,
cefalosporinas. Diuréticos del asa (acido etacrinico, furosemida), blogueantes
neuromusculares  (succinilcolina, tubocurarina o© pancuronic), anestésicos vy
transfusiones masivas de sangre con citrato como anticoagulante.

Al ara -
I""' Paggr

Sesnt Poeaiy, 7
gz.:m aw*a«t‘

§ DE PRODUCTOS
FARMACEUTICIE

%&__Hf'* _fl._\...-

Texto de Etiqueta y Empagque:

Uso Hospitalario.
Via de Administracién: Intramuscular / Intravenosa.
Indicacion y Posologia: A juicic del facultativo.

& =
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Advertencias:

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

Con Prescripcion Facultativa.

GLICERINA LiQUIDA
CAPITULO XXVI, SISTEMA DIGESTIVO, GRUPO 3, CATARTICOS (LAXANTES).

Informacién al Gremio Médico, Prospecto Interno y Texto de Etiqueta y Empaque:
Via de Administracién: Rectal,

(*) Posologia:
Nifios de 2 afios a 6 afios de edad: Una (1) fiola al dia por via rectal.

(*) Advertencias:

Mo se debe administrar dosis adicionales de este producto sin consultar previamente al
médico.

IBANDRONICO ACIDO
CAPITULO XX, ENDOCRINOLOGIA, GRUPO 4, AGENTES REGULADORES DEL
CALCIO, SUB-GRUPO 2, BIFOSFONATOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(") Indicacién:

Tratamiento de la osteoporosis cuando esté contraindicada la via oral,

(*) Posologia:
Adultos: 3 mg en inyeccion endovenosa administrada durante 15 a 30 segundos cada
tres (3) meses.

(*) Advertencias:

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

Los pacientes que vayan a comenzar un ftratamiento con bifosfonatos por via
intravenosa, deben antes de iniciar el fratamienic, someterse a una revision
odontoldgica.

Mo administrar este producto dentro de un periodo de siete dias posterior a algin
procedimiento odontolégico invasivo (exodoncia, endodoncia, cirugia periodontal u
otros).

El uso de este producto ha sido asociado a la ocurrencia de Osteonecrosis mandibular.

(*) Precauciones:
En pacientes gque requieren intervenciones dentales durante el tratamiento, debe
consultar previamente con su medico a objeto de valorar su situacion particular y la
posible retirada del tratamiento como medida de precaucian.

Suministrar suplementos de Calcio y Vitamina D.

Antes y después del tratamiento realizar controles de los parametros de laboratorio:
calcio, fosforo y magnesio séricos, fosfatasa alcalina y otras enzimas hepati

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Osteonecrosis mandibular,

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempra"
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{*) Reacciones Adversas:

Sindrome pseudogripal caracterizado por fiebre, cefalea, mialgia, dolor dseo ¥
sudoracion.

Aumento de enzimas hepaticas, hipocalcemia, hipofosfatemia e hipomagnesemia,
astenia, hidronefrosis, edema pulmonar.

Osteonecrosis mandibular.

Texto de Etiquetay Empaque :

Via de Administracién: Intravenosa.
Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

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

Con Prescripcion Facultativa.

IMATINIB

CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUFO 1,
ANTINEOPLASICOS, SUB - GRUPO 3, AGENTES SINTETICOS.

Extension de la Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones :

Leucemia linfoblastica aguda recién diagnosticada con positividad del cromosoma
Filadelfia (LLA Ph+), integrado en la quimioterapia.

LLA Ph+ recidivante o resistente al tratamiento, en monoterapia.

Tratamiento adyuvante después de la recepcién de tumores maligncs del sistema
gastrointestinal (TEGI).

(*) Posologias:

Leucemia linfoblastica aguda recién diagnosticada con positividad del cromosoma
Filadelfia {LLA Ph+), integrado en la quimioterapia y LLA Ph+ recidivante o resistente al
tratamiento, en moncterapia :

Adultos: 600 mg — 800 mg/dia dividido en dos tomas.

Tratamiento adyuvante después de la recepcién de tumores malignos del sistema
gastrointestinal (TEGI) :

Adultos: 400 mg/dia.

INTERFERON ALFA - 2b PEGILADO

CAPITULO XXXVI, PRODUCTOS BIOLOGICOS, GRUPO 2, INMUNORREGULADO-
RES, SUB-GRUPO 4, INTERFERONES.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Extension de la Indicacién y Posologia:

(") Indicaciones:

Tratamiento de pacientes con hepatitis C crénica infectados con genctipe 1 y baja
viremia (VHC-ARN = 800.000 Ul/ml equivalente a 2.000.000 de copias/ml) sin teragla
previa, en asociacion con Ribavirina, sl

(*) Posologia:
Adultos: 1,5 pg/kg/dia, via subcutanea, una vez a la semana.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempre”
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IVABRADINA

CAPITULO XXIV, SISTEMA CARDIOVASCULAR, GRUPO 6, ANTIANGINOSOS,
SUB-GRUPO 2, BLOQUEANTES DE CANALES IONICOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{*) Indicaciones:

Adultos: Tratamiento sintoméatico de la angina de pecho estable en pacientes con ritmo
sinusal normal.

(*) Posologia:
Adultos: Via oral: 5 mg cada 12 horas.

La dosis puede aumentarse a 7,5 mg cada 12 horas después de fres a cuatro semanas,
de acuerdo con la respuesta clinica.

(*) Advertencias:

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

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

El tratamiento con Ivabradina no debe iniciarse en pacientes con una frecuencia
cardiaca en reposo igual o menor a 60 latidos por minuto.

Si durante el tratamiento la frecuencia cardiaca en reposo disminuye persistentemente a
una cifra igual o menor a 50 latides por minuto, o si el paciente presenta sintomas
relacionados con bradicardia (mareos, fatiga o hipotension), debe disminuirse la dosis ©
suspenderla en caso de que persista la bradicardia o los sintomas asociados.

En animales de experimentacion, estudios de toxicidad crénica, se observd un aumento
de la incidencia de focos de fibrosis a nivel miocardico y engrosamiento septal a nivel
pulmonar. Estos efectos no han sido observados en humanos hasta un afo de
tratamiento.

{*) Precauciones:

Se recomienda la monitorizacién cardiaca regular de los pacientes tratados con
lvabradina para detectar la posible aparicién de fibrilacién auricular (paroxistica o
sostenida).

Si es necesaria la administracidén de este medlcamantc en pacientes con prolongacion
congénita del intervalo QT o concomitantemente con medicamentos que lo prolonguen,
debe realizarse una monitorizacion cardiaca cuidadosa.

Pacientes con hipotension leve a moderada, insuficiencia hepatica, cardiaca ylo renal,
Blogueo AV de segundo grado.

Este medicamento puede causar fenémenos visuales pasajeros (fosfenos) por lo que se
debe tener precaucion en pacientes que conduzcan vehiculos u operen maguinarias.

Se considerard suspender el medicamento si el paciente presenta un inesperado
deterioro de la funcidn visual.

Se debe suspender la ivabradina por lo menos 24 horas antes de aplicar algin
tratamiento de cardioversién continuo de caracter no urgente.

Uso concomitante con medicamentos antagonistas de calcio.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
Hipotension con cifras de tensidn arterial sistdlica iguales o menores a 80 mm /Hg.
Bradicardia con cifras de frecuencia cardiaca en reposo igual © menores a 80 latidos por
minuto.

Shock cardiegénico.

Infarto agudo de miocardio.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempre”
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Insuficiencia hepatica y/o renal grave,

Blogueo AV de 3er grado.

Enfermedad del nodo sinusal.

Insuficiencia cardiaca grado IlI-1V, segun clasificacion NYHA.,
Dependencia de marcapasos.

Angina inestable.

Uso concomitante con inhibidores del Citocromo P-450.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Inhibidores del Citocromo P-450 (CYP3A4).

Texto de Etiqueta y 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 de su existencia, ni
durante la lactancia.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Precauciones:
Este medicamento puede causar fendmenos visuales pasajeros (efectos luminosos) por

lo que debe tenerse precaucién en pacientes que conduzcan vehiculos u operen
maguinarias.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la formula

KANAMICINA

CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIOTICOS, SUB-GRUPO 2,
AMINOGLICOSIDOS.

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

Tratamiento de infecciones producidas por gérmenes sensibles a la kanamicina.

(*) Posologia:
Adultos y nifios: 15 mg/kg/dia, administrada en dos dosis (cada 12 horas).
Mo exceder de 1,5 g /dia.

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

(*) Precauciones:

Puede ocurrir nefrotoxicidad y ototoxicidad por lo que debe realizarse control de la
funcion renal y auditiva para gjuste de dosis.

Control de electrolitos por posibilidad de hipokalemia e hipomagnesemia, hipocalcemia.

Pacientes ancianos y en aquellos con trastornos neuromusculares taleg,
miastenia gravis, parkinsen, botulismo,

““Eliminemos la Rub&ola de una sola vez y para siempre"”
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(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la farmula,
Insuficiencia renal.

Trastomos auditivos.

(*}) Reacciones Adversas:

Neurologicas: Cefalea, parestesia, mareos, tetania, debilidad muscular.
Oticas: Tinnitus, hipoacusia, sordera, vértigo, ataxia.

Renales: Proteinuria, cilindruria, hematuria, oliguria y azoemia.
Gastrointestinales: Cdélicos y diarrea.

{*) Interacciones Medicamentosas:
Anestésicos generales, blogueantes neuromusculares, dimenhidrinato, transfusiones
masivas anticoaguladas con citrato, cefalosporinas, penicilinas.

Texto de Etiqueta y Empaque:

Via de Administracién: Intramuscular / Intravenosa.
Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica. No
se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia,

El uso prolongado e indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicion de
germenes resistentes.

La via intravenosa solo debe usarse cuando esté formalmente indicada o cuando la
urgencia asi lo requiera yio cuando esté contraindicada ofra via de administracian,
preferiblemente en pacientes hospitalizades bajo supervision médica.

MNo exceda la dosis prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer &l prospecto interno.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.

Con Prescripcion Facultativa y Récipe Médico Archivado.

KETOROLAC TROMETAMINA

CAPITULO XXXIl, OFTALMOLOGICO, GRUPO 7, AGENTES ANTIINFLAMATORIOS
SUB-GRUPQO 3, ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS.

Forma Farmacéutica: Solucidn Oftalmica al (,4%.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{*) Indicacion:
Antiinflamatorio de la mucosa conjuntival en el post-operatorio de cirugia oftalmicg

(") Posologia:
Adultos: Una (1) gota en el ojo cada B horas.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempra"
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(*) 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/beneficio sea favorable,
Este producto no debe ser usado en pacientes hipersensibles al ketorolac trometamina
u otros antiinflamatorios no esteroideos debido a la posibilidad de reaccion cruzada que
pueda desencadenar la aparicion de asma bronquial, rinitis o urticaria.

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

(*) Reacciones Adversas:
Ardaor & irritacion ocular,
Queratitis superficial leve.

Texto de Etiqueta y Empaque:

Via de Administracién: Tdpica oftaimolégica.
Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

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

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

Para evitar la contaminacion no togue o ponga en contacto la punta del dispensador con
la zona afectada.

MNo exceda la dosis prescrita.
Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.

Con Prescripcion Facultativa.

LACTASA
CAPITULO XXVI, SISTEMA DIGESTIVO, GRUPO 7, ENZIMAS DIGESTIVAS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:
Prevencion de los sintomas de intolerancia a la leche o productos lactecs debido a la
deficiencia absoluta o relativa de lactasa.

{*) Posologia:
Adultos: 1 a 3 capsulas al momento de la ingestion de cada vaso de leche.
Nifios mayores de 6 afios: Una (1) cdpsula al momento de la ingestion de cada vaso

de leche. i3
S,
A

(*) Contraindicaciones: e
Alergia a los componentes de la férmula. JUNTAREWISCRE = 5|
Pacientes diabéticos. DEPRODUCTDS =

FARMAGCEUTICOS = 2
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LEVOCETIRIZINA

CAPITULO XVil, ANTIHISTAMINICOS Y ANTISEROTONINICOS, GRUPO 1,
ANTIHISTAMINICOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:

Tratamiento de la rinitis alérgica estacional, rinitis alérgica perenne y urticaria cronica
idiopatica.

(*) Posologia:
Mayores de 12 afios y adultos: 5 mg una vez al dia, via oral.

(*) Advertencias:

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

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

Este producto puede producir somnolencia, sedacién, confusion mental, disminucién de
la capacidad de concentracion mental y de la actividad refleja.

La ingesta concomitante de alcohol u otros deprescres del Sistema Nervioso Central,
aumentan el riesgo de accidentes.

(*) Precauciones:

Este producto puede causar somnolencia.

Evitense aclividades gue impliquen coordinacién y estados de alerta mental.
En pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica,

(") Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

(*) Reacciones Adversas:

Neuroldgicas: Mareo, astenia, ataxia, vision borrosa, diplopia, euforia, intranquilidad,
insomnio, temblor, tics, crisis, crisis oculdgira, discinesia, alucinaciones, agitacidn,
confusion, depresion, cefalea.

Gastrointestinales: Anorexia, ndusea, vomito, estrefimiento o diarrea.
Cardiovasculares: Palpitaciones, hipotensién arterial.

Otras: Xerostomia, xerosis de fauces y vias respiratorias, tos, poliaguiuria, disuria,
enuresis.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Alcohol etilico, antidepresivos triciclicos, barbitiricos y otros depresores del Sistema
Nervioso Central.

Texto de Etiqueta y Empaque:

Via de Administracién: Oral.
Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativa.

Advertencias:

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

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

Este producto puede causar somnolencia. Evitense actividades que mplnquen

coordinacién y estados de alerta mental.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempre”
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Precauciones:
En conductores de vehiculos y operadores de magquinas.
Con el uso de este producto no ingiera bebidas alcohdlicas ni sedantes.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.

Con Prescripcién Facultativa.

LEVOSIMENDAN

CAPITULO XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 3, ESTIMULADORES CARDIACOS,
SUB - GRUPD 2, OTROS ESTIMULANTES CARDIACOS.

Esta Norma sustituye a la Norma N° 22 publicada en el Boletin N° 39 de la Junta
Revisora de Productos Farmacéuticos.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Tratamiento a corto plazo de la insuficiencia cardiaca cronica severa, agudamente
descompensada. En situaciones donde |a terapia convencional no es suficiente y en
casos donde es considerado apropiado el soporte inotrapico.

(*) Posologia:

Dosis de carga 6 meg/kg perfundido en 10 minutos hasta un méaximo de 12 meglkg.
Dosis de mantenimiento: 0,2 mecgfkg/min por 23 horas mas, si la dosis no es bien
tolerada reducirla a 0,1 meg/kg/min hasta un minimo de 0,05 meg/kg/min; si el paciente
no tolera la dosis mas baja discontinuar la medicacién de manera permanente.

(*) Advertencias:
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos
gue a criteric médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.

(*) Precauciones:
Durante el tratamiento se debe monitorear de manera continua la presion arterial,
frecuencia cardiaca, signos y sintomas de insuficiencia cardiaca.

Practicar ECG y monitoreo hemodinamico invasivo.

La hipovolemia severa debe ser corregida antes de la infusion de levosimendan.

Debe administrarse con precaucion en pacientes con hipotensién marcada, taquicardia
o fibrilacién auricular con respuesta ventricular rapida.

En pacientes con insuficiencia cardiaca grave se debe monitorear de manera continua
el débito cardiaco y presion de llenado.

Debe ser usado con precaucion en pacientes con intervale QTc prolongado,
independientemente de la eticlogia o cuando es administrado concomitantemente con
productos que prolonguen el QTe.

La insuficiencia hepatica o renal pusde llevar a concentraciones aumentadas del
metabolito activo.

Puede disminuir la concentracién de potasio sérico por lo que deberan controlarse los
niveles séricos durante el tratamiento.

El uso del levosimendan en Shock cardiogénico no ha sido estudiado.

No existe informacion de su empleo en las siguientes situaciones: taponamiento
cardiaco, infarto de wventriculo derecho, miocardiopatia restrictiva o hlpertrbﬂca
insuficiencia mitral severa, ruptura miocardica.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempre”
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(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la farrula.
Pacientes menores de 18 afios de edad.

Mo se administre conjuntamente con dobutamina.

(") Reacciones Adversas:

Fibrilacién ventricular, taquicardia ventricular, extrasistoles ventriculares, fibrilacion
atrial, hipotension y cefalea.

{*) Interacciones Medicamentosas:
Dobutamina, vasodilatadores.

51. LINEZOLID

CAPITULO  XXVII, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, SUB-GRUPO 9,
OXAZOLIDINONAS.

Extension de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Advertencias:

En el tratamiento con Linezolid se ha observado baja o ninguna actividad clinica contra
patdgenos Gram-negativos, por lo que no estd indicado para el tratamiento de
infecciones Gram-negativas.

Si se sospecha o documenta un patégeno Gram- negativo concomitante, se requiere
una terapia Gram-negativa especifica diferente al Linezolid.

52. MEROPENEM

CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIOTICOS, SUB-GRUPO
11, DERIVADOS DEL CARBAPENEM.

Extension de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(") Posologia:
Adultos v mayores de 12 afos de edad: 500 mg a 1g cada B - 12 horas via IV & 500 mg
¢/12 horas IM. En Meningitis y Fibrosis Quistica: 2 g cada 8 horas IV.

Nifios de 6 meses a 12 afos de edad: 10 mg a 20 mgkg cada 8 horas IV,
En meningitis: 40 mg / kg cada 8 horas IV.

Neonatos y menores de 6 meses: 10 mg — 20 ma/ kg cada 8 horas V.

(") Precauciones:

Este producto debe ser administrado con precaucién en pacientes geridtricos y en
aquellos con alteraciones del funcionalismo renal.

Durante su administracion deben efectuarse pruebas del funcionalismeo renal.

En pacientes con depuracion de la creatinina inferior a 51 ml/min se debe ajustar la
dosis.

(") Reacciones Adversas:

Hematolégicas: Trombocitopenia, anemia, eosinofilia, neutropenia.
Aumento de |a bilirrubina, transaminasas, fosfatasa alcalina y BUN.
Renales: Disminucion de la depuracién de la creatinina,
Neurolégicas: Insomnio.

Otras: Fiebre, angioedema, rash, prurito, urticaria, anafilaxis.

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

Gobierno Bollvarlane | Ministerio del Poder Popular Venex
de Vanazuela para la Salud

JUNTA REVISCER
DE PRODUCTOS
FARMACELTICDS




53.

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Ciudad Universitardia UCV, Los Chaguarames,
Caracas - Repiblica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
Teléfona: (DOSE-0212) 2181822
hitp i inbim gob. e
RIF: G-20000101-1

(*) Interacciones Medicamentosas:
Probenecid.

METIL 5 - AMINOLEVULINATO

CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO 1,
ANTINEOPLASICOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Tratamiento de pacientes con diagnostico de lesiones delgadas a moderadamente
gruesas de queratosis actinica no pigmentada y de carcinoma de células basales de tipo
nodular.

Tratamiento del carcinoma de células escamosas in situ (Enfermedad de Bowen).

(*) Posologia:

Una aplicacién, a la concentracién de 160mg/g formando una pelicula de 1 mm de
espesor sobre cada lesion y de 5 mm de espesor sobre el area, con un aposito adhesivo
y oclusivo durante 3 horas, posterior a lo cual se coloca el tratamiento con terapia
fotodinamica. Se deben aplicar dos sesiones con intervalo de una semana.

(*) Advertencias:

El preducto debe ser prescrite y administrado por médicos capacitados en el uso de la
terapia fotodinamica con el metil S-aminolevulinato.

Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante la
lactancia.

La respuesta de la lesion debe ser evaluada histologicamente después de tres meses
del tratamiento.

El metil 5- aminolevulinato puede causar sensibilizacién por contacto con la piel.

(*) Precauciones:

Discontinuar cualguier terapia con UV antes de iniciar el tratamiente.
Evitar exposicién solar sobre las lesiones tratadas.

Evitar el contacto con los ojos.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Carcinoma basocelular morfeiforme.

Porfiria.

{*) Reacciones Adversas:
Locales: Dolor, ardor, prurito, eritema, edema, parestesias en el area (hormigueo,
sensacion punzante). Formacién de costras, ulceracién, ampollas, supuracién, hiper o
hipopigmentacion.

Con menor frecuencia sangrado o infeccion en el sitio de aplicacion, erupcidn, urticaria
Yy eczema.
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54. MICOFENOLATO DE MOFETIL
CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO 2,
INMUNOMODULADORES, SUB - GRUPO 1, INMUNOSUPRESORES.

Extension de la Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Advertencias y Precauciones:

Con la administracion de este producto, se ha observado mayor riesgo de aboros
durante el primer trimestre de embarazo.

Se han reportade malformaciones congénitas especialmente en el oido externo,
anormalidades faciales incluyendo labio leporino, paladar hendido, extremidades
distales, corazon y esofago en recién nacidos de pacientes embarazadas expuestas a
micofenolato de mofetilo.

El médico tratante debe tomar las medidas contraceptivas necesarias frente a los
hallazgos observados.

(*) Reacciones Adversas:

Teratogénesis: Malformaciones especialmente en el oido externo, anormalidades
faciales incluyendo labio leporino, paladar hendido, extremidades distales, corazén y
esofago en recien nacidos de pacientes embarazadas.

("YInteracciones Medicamentosas:
Ciprofloxacina, Amoxicilina / Acido Clavulanico.

55. MINOXIDIL
CAPITULO XXXI, DERMATOLOGICO, GRUPO 12, ESTIMULANTES DEL
CRECIMIENTO CAPILAR, SUB - GRUPO 1, VASODILATODORES DIRECTOS.

CAMBIO DE REGIMEN DE VENTA A: SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA,

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Indicacién:
Tratamiento de la calvicie.

(*) Posologia:

Adultos: Una aplicacion (1 mi) scbre el cuero cabelludo cada 12 horas. No exceder de
2 mi al dia. J

(*) Advertencias:

La utilidad terapéutica ha sido observada con mejores resultados en los casos de
calvicie circunscrita y de poco tiempo de evolucion, sin embargo el efecto de nuevo
crecimiento del cabello puede observarse despues de tres (3) a cuatro (4) meses de
aplicacién continua.

(*) Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.
Menores de 18 afios de edad.

(*) Reacciones Adversas:
Locales: Descamacion, eritema, dermatitis, prurito, resequedad de la piel, rash e
hipertricosis.

Cardiovasculares: Taquicardia, aumento de la incidencia de angina
alteraciones electrocardiograficas, hipotension ortostatica,
Gastrointestinales: Nauseas, vomitos.

Neurolégicas: Cefalea, vértigo, parestesia.

Sistémicas: Retencidén de agua y sodio.

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempre™
Gobsrmo Bolivariano : Mirstero del Poder Popular
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(*} Interacciones Medicamentosas:
Guanetidina.

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

Indicacion:
Tratamiento de la calvicie.

Posologia (Dosis Recomendada):

Adultos: Una aplicacion (1 ml) sobre el cuero cabelludo cada 12 horas. No exceder de
2 ml al dia.

Advertencias:

Si estd embarazada o en pericdo de lactancia consulte al médico antes de usar este
producto.

Producto para uso externo que debe ser aplicado exclusivamente sobre el cuero
cabelludo. Puede ser necesaria su aplicacién por tiempo prolongado (3 a 4 meses),
antes de observarse algin efecto. Si transcurrido ese periodo de tiempo no observa
mejoria y/o si se presenta cualquier efecto adverso, suspenda la administracién del
producto y consulte al médico.

No exceda la dosis recomendada.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interngo.

Precauciones:

Al aplicar el producto debe evitarse el contacto con los ojos, membranas mucosas y piel
lesionada.

Cuando el producto sea aplicado con la yema de los dedos, deben lavarse las manos
muy bien después de su aplicacidn,

Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la formula,
Menores de 18 afios de edad.

Sin Prescripcion Facultativa.

MITOMICINA
CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO 1,
ANTINEOPLASICOS, SUB - GRUPO 2, ALCALOIDES VEGETALES.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(") Indicaciones:
Tratamiento del adenocarcinoma avanzado de estdmago & pancreas.

(*) Posologia:
Adultos: 10 mg a 20 mg/m® como dosis Gnica IV, cada 6 a 8 semanas o 2 mg/ m
IV, durante 5 dias, seguidos por un intervalo de 2 dias sin tratamiento y contings
una dosis de 2 mg/ m?f dia IV durante 5 dias méas, repetidos cada & a 8 semanyi

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempre™
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(") Advertencias:

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

Este medicamento debe ser administrado bajo la supervision de un médico con
experiencia en la utilizacién de agentes quimioterapicos.

Los pacientes bajo tratamiento con mitomicina deben ser cuidadosamente observados
en busca de evidencia de toxicidad renal.

Este producto puede ocasionar trombocitopenia vy €l sindrome hemolitico urémico.

{*) Precauciones:

Se han informado casos de reduccion de la capacidad respiratoria y broncoespasmo
severo luego de la administracion de alcaloides provenientes de la Vinca (Vinblastina,
Vincristina, Virdesina, Etopdsido) en pacientes quienes, con anterioridad o
simultaneamente, hablan recibido mitomicina.

Control de los parametros hematoldgicos antes, durante y posterior al tratamiento.

La dosis de mitomicina debe ser ajustada individualmente para cada paciente de
acuerdo a la respuesta clinica y/o a la presencia de toxicidad.

La administracion de la mitomicina debe ser cuidadosa para evitar la extravasacion ya
que esto pudiera causar ulceracidn y necrosis. Si esto llegara a ocurrir se debe
suspender de inmediato la administracion y completar la dosis por otra vena. La
mitomicina no debera ser administrada por via intramuscular o subcutanea debido al
riesgo de ocasionar necrosis tisular local.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad especifica al farmaco.

No debe administrarse a pacientes con mielesupresion, trombocitopenia, trastornos de
la coagulacién o tendencia a hemorragias (de otra eticlogia).

Pacientes con insuficiencia renal preexistenta.

Varicela existente o reciente. Herpes zoster.

(*) Reacciones Adversas:

Cardiovascular: Insuficiencia cardiaca congestiva.

Neurolégicas: Fiebre, somnolencia, confusion, sincope, parestesias.

Dermatdlogicas: Alopecia, edema, decoloracién de ufias, prurito, erupcidn, estomatitis,
celulitis en el sitio de inyeccidn aungue por lo general las reacciones estan relacionadas
a la extravasacion. Se han presentado ulceracion y eritema tardio semanas o meses
después de la administracién del medicamento.

Gastrointestinales: Nausea, vomito, anorexia, hematemesis, diarrea y dolor abdominal.
Hematolégicas: Anemia, mielosupresion, trombocitopenia, leucopenia.

Renales: Sindrome hemolitico urémico, aumento de la creatinina, insuficiencia renal,
hematuria.

Pulmonares: Neumonitis intersticial, disnea, tos, neumopatia.

Otras: Malestar, cefalea, visidn borrosa, fatiga, supresion gonadal con amenorrea o
azoospermia, aumento de los niveles sericos del nitrdgeno uréico y de creatinina.

(") Interacciones Medicamentosas:

El uso concomitante de mitomicina con agentes que producen discrasia sanguinea,
mielosupresidn o con radiocterapia puede incrementar el riesgo de depresion de la
médula dsea.

Debido a la inmunosupresion que produce la mitomicina, el uso en combinacién con
vacunas de virus vivos podria potenciar la replicacion viral, disminuir la respuesta de los
anticuerpos de los pacientes e incrementar los efectos adversos de la vacuna.

Se puede incrementar el riesgo de cardiotoxicidad con el uso simultaneo de la
mitomicina con carboplatino yfo doxorrubicina. T~
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57. MOMETASONA FUROATO
CAPITULO XV, SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 5, AGENTES CONTRA
PADECIMIENTOS OBSTRUCTIVOS DE LAS VIAS RESPIRATORIAS, SUB-GRUPO 2
GLUCOCORTICOIDES.

Extension de la Informacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Indicacion:
Rinosinusitis Aguda.

(*) Posologia:
Nifios mayores de 12 afios y adultos: 200 meg/dia. Dosis maxima: 400 meg/dia.

58. NALTREXONA

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

Esta Norma modifica parcialmente a la Norma N® 18 publicada en el Boletin N° 37
de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(") Advertencias:

El uso concomitante con narcéticos puede generar coma y eventos severos que pongan
en riesgo la vida del paciente.

{*) Contraindicaciones:

En aquellos pacientes con suspension abrupta de opicides (menos de 10 dias), en
aguellos gue presenten signos de abstinencia con la prueba con naloxona o que resulte
positivo en el examen de orina para opicides.

(*) Reacciones Adversas:

Si el paciente ha recibido narcoticos recientemente (menos de 10 dias) provoca
sintomas de abstinencia.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Aleghol, uso concomitante con narcéticos.

Texto de Empaque:

Con Prescripcion Facultativa y Recipe Médico Archivado.

59. NIFEDIPINA

CAPITULO XXIV, SISTEMA CARDIOVASCULAR, GRUPO 7, BLOQUEANTE DE LOS
CANALES DE CALCIO.

FORMAS FARMACEUTICAS DE LIBERACION CONVENCIONAL Y MODIFICADA:
Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Adultos:

Tratamiento de la angina de pecho crénica estable.
Tratamiento de la hipertension arterial.
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(*) Posologia: .

Liberacion Convencional:

Adultos: 30 mg a 90 mg/dia en dosis divididas cada 8 horas, via oral.
Liberacién Modificada:

Adultos: 20 mg a 80 mg una vez al dia, via oral.

(*) Advertencias:

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

En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva la administracién de Nifedipina
puede conllevarlos a un empeoramiento de la condicién clinica y a presentar un mayor
riesgo de aparicion de eventos cardiovasculares asociados.

{*) Precauciones:

En pacientes con una presion arterial muy baja (presion sistdlica inferior a 90 ma/Hg),
en casos de insuficiencia cardiaca manifiesta y de estenosis adrtica grave.

Pacientes con insuficiencia hepatica y renal, discrasia sanguinea.

En pacientes diabéticos ya que modifica la respuesta de la Insulina a la glucosa.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la Nifedipina o a cualquiera de los componentes de la férmula.
Shock cardiogénico.

(*} Reacciones Adversas:

Cardiovasculares: Edema periférico bimaleclar, taquicardia, palpitaciones,
vasodilatacion periférica. .

Gastrointestinal: Estrefimiento.

Neurologicas: Cefalea, letargia, mareos,

Reacciones de hipersensibilidad: Rubicundez, rash cutaneo.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Quinidina, cimetidina, fenitoina, quinupristina, rifampicina, diltiazem, cisapride, ranitidina,
betoblogueantes, ciclosporina. Alcohol.

Texto de Etiqueta y Empagque:

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 de su existencia, ni
durante la lactancia.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Mo exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.

Con Prescripcion Facultativa,
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NIMODIPINA

CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPQ 8, OTRAS DROGAS QUE
ACTUAN A NIVEL DEL SISTEMA NERVIOSO, SUB-GRUPO 1, ANTIVERTIGINOSOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Indicaciones y Posologia:

Profilaxis y tratamiento del deterioro neurologico isquemico producido por vasoespasmo
cerebral tras hemorragia subaracnoidea de origen aneurismético: 90 mg — 360 mgldia
via oral en dosis fraccionadas cada 4 a 6 horas (forma de liberacion convencional):
90 mg - 120 mg/dia por via oral en monodosis (forma de liberacitn prolongada).

Tratamiento de la funcién cerebral alterada en ancianos con sintomas pronunciados
como pérdida de memoria, marcha y concentracion, y labilidad emocional:

mg — 240 mg mg/dia, via oral en dosis fraccionadas cada 4 a 6 horas (forma de
liberacion convencional); 90 mg - 120 mg/dia, via oral en monodosis (forma de
liberacion prolongada).

Tratamiento del vértigo: 30 mg, via oral cada 8 horas (forma de liberacion convencional);
90 mg/dia, via oral en monodosis (forma de liberacion prolongada).

NITAZOXANIDA :
CAPITULO XXX, ANTIPARASITARIOS, GRUPO 4, ANTIHELMINTICOS-
ANTIPROTOZOARIOS.

Extensién de la Informacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:

Tratamiento de la diarrea causada por Criptosporidium parvum en pacientes no
inmunodeficientes.

(") Posologia:
Adultos y mayores de 12 afios de edad: 500 mg, via oral, cada 12 horas por 3 dias.

NITRENDIPINA

CAPITULO XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 7, BLOQUEANTES DE CANALES
DE CALCIO.

Esta Norma modifica la Norma 2.18 publicada en el Boletin N* 21 de la Junta
Revisora de Productos Farmacéuticos.

Informacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacién:
Tratamiento de la hipertensién arterial.

(*) Posologia:
Adultos: 10 mg a 20 mg una vez al dia. Dosis méaxima: 20 mg/dia.
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63. NITROGLICERINA

CAPITULO XXIV, SISTEMA CARDIOVASCULAR, GRUPO 7, ANTIANGINOSOS,
SUB - GRUPO &, NITRATOS.

Forma Farmacéutica: Solucién Spray.
Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:
Adultos:
Tratamiento y profilaxis de angina de pecho.

Tratamiento de insuficiencia cardiaca congestiva asociada a infarto agudo del
miocardio.

(*) Posologia:

0,4 mg - 0,8 mg, via sublingual (1-2 pulsaciones), dependiendo de la intensidad de los
sintomas.

(*) 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/beneficio sea favorable.
Durante la administracién de este producto debe controlarse la presién capilar pulmonar

cuando sea posible, o por lo menos es necesario controlar continuamente la presion
arterial y la frecuencia cardiaca.

{*) Precauciones:

Pacientes con insuficiencia hepatica ylo renal severa, hipoxémicos, hipotiroideos,
desnutridos, hipotermia. En infarto del miocardio,

Ancianos.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formuia.

Estados de hipotensién severa, glaucoma de angulo cerrado, anemia grave, hemaorragia
cerebral o traumatismos craneocencefdlicos que cursan con hipertensién intracraneal,
miocardiopatia obstructiva asociada a estenosis adrtica o mitral o a pericarditis
constrictiva.

Pacientes en tratamiento con sildenafil u otros farmacos de accion similar.

(*) Reacciones Adversas:

Cardiovasculares: Hipotension postural, taquicardia.
Meurolégicas: Cefalea de intensidad variada, vértigo.
Gastrointestinales: Nausea, vomito.

Oftalmicas: Aumento de la presién intraocular.
Otras: Reaccidn cutanea de tipo alérgica.

{*) Interacciones Medicamentosas:
Vasodilatadores, antagonistas del calcio, antihipertensivos, antidepresivos friciclicos,
difenilhidantoina, heparina, diuréticos, sildenafil, tadalafil, vardenafil, AINES. Al

Texto de Etiqueta y Empaque:

Via de Administracion: Oral.
Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo.

““Eliminemos |la Rubéola de una sola vez y para siempre”

Gobierno Bollvariano | Ministerio del Poder Popular Yansm
“E’E Venazuela para la Salud



- Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

‘ Ciudad Univarsilana UCY, Los Chaguaramos,
Carascas - Repiblica Bolivanana de Venezusia Cod, 1041
Tetélars: (DISB-0212) 218, 1622
hp i inher gob v
RIF: G=20000101-1

Advertencias: ‘

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

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

Durante el uso de este producto evite &l uso de bebidas alcohdlicas y medicamentos
para disfuncidn eréctil.

Evitense actividades que impliquen coordinacion y estados de alerta mental.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la formula.
Pacientes en tratamiento con sildenafil u otros farmacos de accién similar.

64. OMALIZUMAB

CAPITULO XXXVI, PRODUCTO BIOLOGICO, GRUPO 5, ANTICUERPO
MONOCLONAL.

Extension de la Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Reacciones Adversas:

Sangre y Sistema Linfatico: Purpura trombocitopénica idiopatica.

Sistema Respiratorio, Torax y Mediastino: Sindrome de Churg-Strauss.

Piel y Tejido Subcutaneo: Alopecia,

Sistema Muisculoesquelético y Tejido Conjuntive: Mialgia, arfralgia y edema
articular.

65. OLOPATADINA

CAPITULO XXXIl, OFTALMOLOGICOS, GRUPO 11, ANTIHISTAMINICOS DE USO
OFTALMICOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Indicacidn:
Tratamiento de la conjuntivitis alérgica.

(") Posologia:

Adultos:

Solucién oftélmica al 0.1 %: Una (01) o dos (02) gotas en cada ojo, una vez al dia.
Solucién oftalmica al 0,2 %: Una (01) gota en cada ojo, una vez al dia.

66. OXALIPLATINO

CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO 1,
ANTINEOPLASICOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Indicaciones: .

Tratamiento adyuvante del cancer de colon avanzado (Estadio IIl) y del cancer
colorrectal metastasico en combinacién con 5- fluorouracilo (5- FU) y acide folinico
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(*) Posologia:
Adultos: Tratamiento adyuvante: 85 mg/m® por via intravenosa, administrada cada dos
semanas durante 12 ciclos (6 meses).

Tratamiento del cancer colorrectal metastésico: 85 mg/m? por via intravenosa, repetida
cada dos semanas.

La dosis dada debera ajustarse conforme a la tolerabilidad.
El Oxaliplatino debe ser administrado antes que las fluoropirimidinas, es decir 5 - FU.

PALONOSETRON
CAPITULD XXVI, SISTEMA DIGESTIVO, GRUPO 5, ANTIEMETICOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(%) Indicaciones:

Prevencidn de nauseas y vomitos agudos asociados con cursos iniciales y repetidos de
dosis de quimioterapia oncolégica moderadamente y altamente emetogénica.
Prevencion de nauseas y vomitos tardios asociados con cursos iniciales y repetidos de
dosis de guimioterapia oncolégica moderadamente emetogénica.

(*) Posologia:

Adultes: 0,25 mg administrados como dosis Onica, treinta (30) minutos antes del inicio
de la quimioterapia.

(") Advertencias:

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

(*) Precauciones:

Administrar con precaucion en pacientes que tienen o pueden desarrcllar prolongacién
de los intervalos de conduccién cardicos particularmente QT.

En pacientes con hipokalemia o hipomagnesemia, pacientes tomando diuréticos con
potencial para inducir anormalidades electroliticas, pacientes con QT prolongados
congénitos, pacientes en tratamiento con drogas anti-arritmicas u otros medicamentos
que lleven a prolongar QT y terapias con dosis altas acumulativas de antraciclinas.

Se ha observado en < 1% isquemia miocardica.

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

(*) Reacciones Adversas.
Neurolégicas: Cefalea, mareos, somnolencia, insomnio, hipersomnia, parestesias y
neuropatia sensitiva periférica.

Gastrointestinales: Diarrea, constipacion, dispepsia, dolor abdominal, xerostomia, hipo
y flatulencia. i

Cardiovasculares:;Taquicardia, bradicardia, hipotensidn, hipertensién, arritmia sinusual,
extrasistoles supraventriculares.

Dermatolégicas: Reaccion alérgica, erupcion.

Hepdticas: Aumento séricos transitorios de ALT, AST y bilirrubina (en pacientes que
recibieron quimioterapia altamente emetogénica).

Metabdlicas: Hiperpotasemia, fluctuaciones electroliticas, hipocalcemia, hiperglicemia,
acidosis metabdlica, glucosuria, disminucidn del apetito, anorexia.
Oftalmolégicas: Irritacién ocular y ambliopia.

Psiquiatricas: Ansiedad, euforia.

Otras: Debilidad, astenia, fatiga, fiebre, retencion urinaria, sindrome tipo
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Texto de Etigueta y Empaque:

Via de Administracién: Intravenosa.

Useo Hospitalario.

Indicaciones y Posologia: A juicio del facultative.

Advertencias:

Producto de uso delicade que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Con Prescripcion Facultativa.

PAMOATO DE PIRANTEL

CAPITULO XXX, ANTIPARASITARIO (ENDOPARASITICIDOS), GRUPO 1, ANTI-
HELMINTICOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Tratamiento de la helmintiasis: Ascaridiasis, Enterobiasis, Trichuriasis, Necatoriasis,
Strongiloidiasis v Anquilostomiasis.

(*) Posclogia:
10 mg /kg dosis Unica.

(*) Advertencias:
Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia.

No se administre simultineamente con piperazina, debido a que presenta incom-
patibilidad farmacodinamica.

(*) Precauciones:
Pacientes con insuficiencia hepética.

{*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la farmula.
Nifios menores de 2 afos de edad.

{*) Reacciones Adversas:

Gastrointestinales: Anorexia, nausea, vémito, diarrea.
Neurolégicas: Cefalea, mareo, somnolencia.
Dermatolégica: Erupcion.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Piperazina.

RANIBIZUMAB ‘
CAPITULO XXXVI, PRODUCTOS BIOLOGICOS, GRUPO 6, ADN RECOMBINANTE,
SUB-GRUPO 5, ANTICUERPOS MONOCLONALES.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*} Indicaciones:

Tratamiento de pacientes con degeneracién macular senil y neovascularizagion
coroidea asociada, P
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(") Posoclogia:
Adultos: 0,3 mg - 0,5 mg/ dosis, via intraccular, una vez al mes,

(*) Precauciones:
Pacientes con aumento de la presidn intraccular.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

Glaucoma. Infecciones oculares o perioculares. Inflamacién intraocular.
Trastornos de la coagulacion.

(*) Reacciones Adversas:

Cefalea, hemorragia conjuntival, dolor ocular, aumento de presién intraocular,
inflamacion intraocular, irritacién ocular, sensacion de cuerpo extrafio en ojo, blefaritis,
visibn borrosa, pérdida de agudeza visual, vitreitis, catarata, hiperemia conjuntival,
opacidad de capsula posterior, exudados retinianos, lagrimeo, prurito ocular,
maculopatia, desprendimiento de la relina, degeneracion retiniana, iritis, iridociclitis,
queratopatias, queratitis punteada, estrias corneales, fotofobia, glaucoema, hemorragia
vitrea, uveitis, endoftalmitis, hemorragia ocular, edema palpebral, edema corneal,
amaurosis, hipopidn,

Texto de Etiqueta y Empaque:

Uso Hospitalario.
Via de Administracion: Intraocular.
Indicacion y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
Este producto debe ser administrade por meédico especialista oftalmélogo y en
condiciones dptimas de asepsia y antisepsia.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Con Prescripcion Facultativa.

RIFAMICINA
CAPITULO XXVIll, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIOTICOS, SUB-GRUPO

10, OTROS ANTIBACTERIANOS.

USO TOPICO DERMATOLOGICO.

Informacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Tratamiento y profilaxis de las infecciones cutaneas superficiales producidas por
gérmenes sensibles a la Rifamicina.

(") Posologia:
Aplicar en la zona afectada cada 6 a B horas ( 3 a 4 veces/ dia).

(*) Advertencias:
la lactancia a menos que el balance riesge/beneficio sea favorable.
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{*) Precauciones:

El uso prolongade puede producir sobrecrecimients de microorganismos ne
susceptibles, particularmente estafilococos, por lo que el tratamiento debe ser por
periodos limitados, evitando areas extensas.

Produce coloracion rojiza en tejidos corporales o fluidos.

(*) Contraindicaciones;
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
Ictericia.

(") Reacciones Adversas:
Dermatolégica: Reaccion alérgica cutanea.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Ciclosporina.

RIFAXIMA

CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPQ 1, ANTIBIOTICOS, SUB-GRUPO
10, OTROS ANTIBACTERIANOS.

Extensidn de la Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Precauciones:
Durante tratamiente prolongado a dosis elevada o en casos de lesidn intestinal podria

preducirse una ligera abscorcion del producto (menos del 1%) y al eliminarse da a lugar
una coloracian rojiza de la orina.

(*) Reacciones Adversas:

Generales: Cefalea, fiebre,

Gastrointestinales: Flatulencias, dolor abdominal, tenesmo rectal, nduseas, vomitos,
constipacion.

Dnrmatolégica: Reaccion alérgica cutanea.

RITUXIMAB
CAPITULO XXXVI, PRODUCTOS BIOLOGICOS, GRUPO 5, ANTICUERPOS
MONOCLOMALES.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

Extension de las Advertencias:

En pacientes que han recibido rtuximab en combinacion con quimioterapia para el
Linforna No-Hodgkin (LNH) se han observado algunos casos de perforacion
gastrointestinal que condujo a la muerte.

En pacientes portadores del virus de la Hepatitis B se han presentado casos de
insuficiencia hepatica letal causada por hepatitis fulminante o exacerbacion de la
hepatitis durante o después del tratamianto con Rituximab.

Se ha cbservado aumento en la incidencia de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva
(PML} en pacientes tratados con Rituximab. e

Extension de las Reacciones Adversas:

Infecciones & infestaciones: Infecciones oportunistas y reactivacion.,
Pulmonar: Neumonia por Pneumocystis.
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73. RIVASTIGMINA

CAPITULO XV, GRUPO 13, DROGAS ANTI-DEMENCIA, SUB-GRUPO 1,
ANTICOLINESTERASAS.

Forma Farmacéutica; Parches Transdérmicos.
Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*} Indicacién:
Tratamiento de la enfermedad de Alzheimer leve a moderada.

(") Posclogia:

Dosis inicial: Un parche de 5cm?® (4,6 mg/24h) una vez &l dia por cuatro semanas.
Dosis de mantenimients: Un parche de 10 em® (6.9 mgf24h) 6 de 15 cm? (13, 3 mgf24h)
6 de 20 cm? (17,4 mg/24h) una vez al dia.

(") Advertencias:

Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia.

Rivastigmina debido a su actividad inhibidora de la colinesterasa, podria interactuar con
miorrelajantes  succinilcolinicos y exacerbar los sinfomas en caso de (llcera
gastroduodenal, hemorragia digestiva, bradicardia | en pacientes con sindrome del seno
sinusal enfermo o arritmia cardiaca grave) obstruccién urinaria o convulsiones.

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

En caso de sobredosis masiva utilizar sulfato de atropina, a una dosis inicial de
0.03 mg/kg por via intravenosa.

{*) Precauciones:
En pacientes con asma bronquial aguda.

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la Rivastigmina u otro derivado del Carbamato.

(") Reacciones Adversas:
Nauseas, vomitos, dolor abdominal, anorexia y pérdida de peso.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Rivastigmina puede interactuar con f&rmacos anticolinérgicos u ofros colinomimeticos.

74. SERTACONAZOL
CAPITULO XXXVIII, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 2, ANTIMICOTICOS.

Las especialidades farmaceuticas a base de Sertaconazol para uso topico
dermatoldgico o ginecoldgico son aceptables bajo el regimen de _expendio
SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA. ar a1

([ 5 JUNTA REVISORA
= DEPROCUCTOS
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75. SEVOFLURANOD

CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 1, ANESTESICOS
GENERALES.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Extension de las Advertencias:

En pacientes pediatricos que han ameritado anestesia inhalatoria con Sevoflurano se
han reportado sintomas de hiperkalemia y como consecuencia arritmias cardiacas v
muerte; siendo mas evidentes en pacientes con enfermedades neuromusculares,
particularmente Distrofia Muscular de Duchenne, también en los que se administré
cencomitantements succinilcolina. En estos pacientes hubo alteraciones de creatinina
kinasa en suero y micglobinuria, pero ninguno mostré sintomas clinicos de rigidez
muscular o estados hipermetabdlicos. Por lo tanto, s de suma importancia la atencion

médica témprana de los sintomas de hiperkalemia asi como réalizar un diagndstico
diferencial con hipertermia maligna.

(*) Extensién de las Reacciones Adversas:
Mecrosis hepatica (La incidencia y la relacion con éste anestésico inhalado no se ha
establecids con certeza).

T6. SITAGLIPTINA
CAPITULO IX, ENDOGRINOLOGIA, GRUPO 3, HIPOGLICEMIANTES ORALES, SUB-
GRUPO 5, INHIBIDORES DE LA ENZIMA DIPEPTIDILPEPTIDASA IV (DPP-4).

Informacién al Gremio Médico v Pros pecto Interno:
Via de Administracion: Oral,

(") Indicaciones:

Tratamiento de la Diabetes meliitus tipp 2 en combinacion con metformina o
pioglitazona, cuando el uso de ambos junto a la dieta y el ejercicia no logren un control
glicémico adecuado.

(*) Posologia:

Adultos; 100 mg una vez al dia.

Pacientes con insuficiencia renal leve (Clearance de creatinina 230 a = 50 mil/min):
50 mg una vez al dia.

Pacientes con insuficiencia renal moderada a severa o en fase terminal (Clearance de
creatinina 2 a 50 mUmin): 25 mg una vez al dia.

(*) Advertencias:
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia ni durante la
lactancia.

{*) Precauciones: @:I;H_,‘Fiiu )
Pacientes con insuficiencia renal. 5@»‘ k)
A
I diaani = JUNTAREVISORA = %
(*) Contraindicaciones: g RE_ f_c'*" v |
Hipersensibilidad a los compenentes de la formula. 4= FARMACEUTICOS &) i
Pacientes menores de 18 afios. &
Diabetes Mellitus tipo 1. . up-v"'ﬁ'?
Cetoacidosis diabética. g’
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(*) Reacciones Adversas:
Gastrointestinales: Nausea, dolor abdominal, flatulencia.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Digoxina.

Texto de Etiqueta y Empague:

Via de Administracién: Cral.
Indicaciones y Posclogia: A juicio del facultativo,

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

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia ni durante
la lactancia.

Mo exceda la dosis prescrita.
Mantengase alejado del alcance de los nifos.
Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.
Pacientes menores de 18 afios.

Con Prescripcion Facultativa.

SORAFEMIB

" CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO 1,
ANTINEOPLASICOS,

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Tratramiento de pacientes con carcinoma de células renales avanzado y metastasico
refractario al menos a un régimen de quimioterapia previo.

Tratamiento de pacientes con carcinoma hepatocelular.

(*} Posoclogia:
400 mg dos veces al dia, via oral.

{*) Advertencias:

Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia.

Este producto debe ser administrado bajo supervisién médica especializada.

Con la administracion de este producto se ha observado alteraciones de la funcién

hepatica por lo que el medico tratante debe realizar estudios de esta area durante el
tratamiento.

{*) Precauciones:
En pacientes con hipertension arterial grave o persistente y que presenten eventos

cardiovasculares tipo isquémico yio hemorrdgico se debe interrumpir el tratamiento.
Se deben realizar pruebas de funcionalismo hepatico y/o renal durante el tratamieglo

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

““Eliminemos la Rubéola de una sola vez y para siempre”
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(") Reacciones Adversas:

Generales: Fatiga, mialgia, artralgia.

Dermatolégicas: Sindrome mano-pie, alopecia, erupcién cutdnea, prurito, exfoliacion,
eritema,

Respiratoria: Disnea.

Cardiovascular: Hipertension arterial.

Gastrointestinales: Diarrea, dalor abdominal.

Neurclégica: Neuropatia sensorial,

Otras: Eventos hemorragicos leves como hematormas y epistaxis, anemia, linfopenia,
aumento de GGT, PT y lipasa, hipofosfatemia.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Warfarina y otros sustratos del Citocromo CYP2CS, medicamentos que se metabolizan
por la via UGT1A1, como el irinotecan.

SUCCINILCOLINA CLORURO :
CAPITULO XVII, SISTEMA NERVIOSO PERIFERICO, GRUPO 2, RELAJANTES DE
LA MUSCULATURA ESTRIADA.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Indicacidn:

Coadyuvante de la anestesia general para inducir la ralajgci-ﬁn del misculo esquelético.

(*) Posologia:
Adultos: 0,3 mg a 1,1 mg/kg en dosis Gnica o por infusion,
Via IM: 3 mg a 4 mg/kg. Dosis maxima: 150 mg.

(*) Advertencias:

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

Su administracién por via endovenosa rapida ¢ en dosis superiores a las recomendadas
ocasiona |3 aparicién de alteraciones del sistema cardiovascular, respiratorio, muscular
e hipertermia maligna.

No se administre a necnatos prematuros.

De ser necesario, la succinilcolina se puede administrar intramuscularments,
unicamente cuando no se tenga un acceso a la via intravenosa.

(*) Precauciones:

Monitoreo del paciente durante y después de la intervencion quirdrgica.

Monitores de las concentracionas plasmaticas de potasio.

En pacientes con traumatismo ocular, glaucoma y con actividad de la pseudo-
colinesterasa reducida.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

En pacientes quemados, politraumatizados, insuficiencia renal con concentraciones
séricas de potasio elevadas, sepsis y/o con antecedentes familiares o patologicos de
hipertermia maligna.

(*)Reacciones Adversas:

Apnea prolongada, fasciculaciones, rabdomiolisis, mioglobinemia, mioglobinuria, dolor
muscular post-operatorio, presidon intragastrica, aumento de la presion mtraocmar
hipercalemia consecuencia de la despolarizacion del mlsculo esquelético, esti

del nervio vago, incremento de las secreciones mucosas. %aw‘;f;‘:;% 2
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(") Interacciones Medicamentosas:

Eter, metoxiflurano, enflurano, halotane, fenctiazinas, litio, inhibidores de la MAO,
procaina, lidocaina, neostigmina, cardioténicos, quinidina, sales de magnesio,
ciclofosfamida, antibidticos amineglicésidos, polipeptidices v lincosamidas.

Texto de Etiqueta y Empaque:

Uso Hospitalario.
Via de Administracion: Intramuscular / Intravenosa.
Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:
Anftes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Con Prescripcion Facultativa y Récipe Médico Archivade.

79. TACROLIMUS

CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS, INMUNOMODULADORES, GRUPO 1,
ANTINEOPLASICOS.

Este producto ha side considerado “Critico” (alto riesgo sanitario) y debe ser incorpora-
do en la lista de productos que deben cumplir prioritariamente con estudios de Bio-

disponibilidad / Bicequivalencia seguin la Norma respectiva de la Junta Revisora de
Preductos Farmacéuticos.

80. TEGAFUR-URACILO (UFT)
CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS, INMUNOMODULADORES, GRUPO 1,
ANTINEQOPLASICOS, SUB-GRUPO 5, ANTIMETABOLITOS.

Extension de la Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Contraindicaciones:

El uso de tegafur — uracilo (UFT) conjuntamente con inhibidores de dihidropirimidina
dehidrogenasa tales como Brivudine, asi como en pacientes con conocida o sospecha
de deficiencia de la dihidropirimidina dehidrogenasa.

81. TELITROMICINA
CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIOTICOS, SUB-GRUPO 4,
MACROLIDOS.

Extension de la Infermacion al Gremio Médico y Prospecto Internc:

{*) Poswologia:

Adultos (mayores de 18 afos) : En caso de Neumonia Adquirida en la Comunidad,
administrar 800 mg (dos tabletas de 400 mg por via oral) una vez &l dia, durantg 7 a
10 dias. '

{*) Advertencias:
Alteraciones visuales y pérdida transitoria de la conciencia.

(") Contraindicaciones:
Miastenia grawvis.
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82. TERBINAFINA
CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 2, ANTIMICOTICOS.

Forma Farmacéutica: Solucidn formadora de pelicula.

Informacién al Gremio Médieo y Prospecto Interno:
(") Indicacion:
Tratamiento de pie de atleta ( tifia pedis ) no complicada.

(*} Posologia:
Adultos: Una (1) sola aplicacion en la zona afecta (dosis Gnica).

(*) Advertencias:

Solo para uso externo.

Evitar el contacto con os ojos

Si estd embarazada o en periodo de lactancia consulte con su médico antes de usar
este producto.

Si los sintomas persisten y no se observa mejoria con el uso de este medicamento
suspéndase vy consulte a su médico.

No exceda la dosis recomendada.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este prodiucto, leer prospecto interno.

{*) Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.

(*) Reacciones Adversas:
Sequedad en la piel, irritacién y sensacion de ardor después de ia aplicacion.

83. TIOTROPIO
CAPITULO XXV, SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 5, AGENTES CONTRA
PADECIMIENTOS OBSTRUCTIVOS DE LAS VIAS RESPIRATORIAS, SUB-GRUPO
3, ANTICOLINERGICOS, SUB-GRUPO 3. A, ANTICOLINERGICOS INHALADOS.

Extension de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Profilaxis y tratamiento de la broncoconstriccidn en pacientes con Enfermedad
Pulmanar Obstructiva Crénica (EPOC) revaersible e imeversible.

84. TOXINA BOTULINICA TIPO A (CON GEL BOVINO COMO EXCIPIENTE).
CAPITULO XXXVI, PRODUCTOS BIOLOGICOS, GRUPO 7, TOXINA QUE ACTUA
SOBRE LA MUSCULATURA ESTRIADA.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*} Indicaciones:

Se acepta solo en las siguientes indicaciones:

Tratamiento de pacientes con blefaroespasmo, espasmo hemifacial y estrabisro con
angulo menor de 50 dioptrias.

(*) Posologia:
Blefaroespasmo y espasmo hemifacial: dosis inicial: 25U0/005mlo25U/01 m'lrp-c-r_
musculo inyectado. P
Estrabismo: dosis inicial: 1,25 U - 2.5 U por musculo inyectado.

No exceder de 5 U por musculo inyectado hasta un maximo de 55U /diao 2
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(*) Advertencias:
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia.

(*) Precauciones:

Este producto debe ser utilizado s6lo por personal médico especializado y entrenado en
las técnicas de administracion, con correcta comprension de la anatomia de las zonas
comprometidas, asi como las técnicas electromiograficas requeridas.

La administracidon del productc en pacientes previamente operados de la comea
requiere de rigurosos examenes de sensibilidad de la misma antes del tratamiento.

(") Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Nifiog menores de 12 afios de edad.

(") Reaccionss Adversas:

Dermatolégicas: Erupcicn, edema palpebral.

Oftalmolégicas: Piosis palpebral, desviacion vertical del globo ocular, diplopia,
lagoftalmo, fotofobia, exposicién cormeal con ¢ sin ulceracion, eciropion, entropion,
irritacion, lagrimeo, perforaciones del globo ocular y hemorragias, perforacion corneal,
ulceracion corneal.

Neuroldgicas: Desorientacion espacial, ataxia, debilidad facial con o sin parestesia.
Otras: Debilidad generalizada, prurito, nausea, vomito.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Aminoglucasidos, antaganistas colinérgicos.

Texto de Etiqueta y Empaque:

Uso Hospitalario.
Via de Administracién: Intramuscular.
Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica
y por el médico especialista {(oftalmélogo, neurdlogo, neurccirujano) expero en las
técnicas de aplicacion. .

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Com Prescripcion Facultativa.

85. TRASTUZUMAB
CAPITULO XXXVI, PRODUCTOS BIOLOGICOS, GRUPO 6, ADN RECOMBINANTE,
SUB-GRUPO 5, ANTICUERPOS MONOCLONALES.

Infoermacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

ol -.A'.Z_'
: = 5 JUNTA REVISORs = &)
(*) Extensién de la Indicacion: =Dz PROGUC: "..‘ g

Tratamiento de pacientes con cancer de mama metastasico, positivas para
hormonal (ER+ ylo PgR+) con sobreexpresion del receptor del factor
(HER 2+), en combinacidn con un inhibidor de la Aromatasa.
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86. TRIFLUOPERAZINA DICLORHIDRATO

CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 6, ANTIPSICOTICOS O
PSIC OLEPTICOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto interno:

(*} Indicaciones:

Tratamiento de trastornos psicdticos como esquizefrenia v en la fase maniaca de la
enfermedad maniaco-depresiva.

Tratamiento del control de nauseas y vomitos severos en pacientes seleccionrados.
Terapéutica alternativa de los farmacos de primera linea en el tratamiento a corto plazo
(no mas de 12 semanas) de |a ansiedad no psicética.

(") Posologia:

Adultos: Dosis inicial: 1 mg a 5 mg dos veces por dia, aumentando la posologia segan
necesidades y tolerancia.

Dasis maxima: 40 mg/dia.

(*) Advertencias:

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

Los pacientes geriatricos necesitan una dosis inicial mas baja ya que son mas
propensos a la hipotension ortostatica y muestran una sensibilidad aumentada a los
efectos antimuscarinicos y sedantes de las fenotiazinas, ademas pueden desarrollar
efectos secundarios extrapiramidales, tales como discinesia tardia y parkinsonismo.

(") Precauciones:

Pacientes con antecedentes de intolerancia a fenotiazina.

Las medicaciones antipsicéticas elevan las concentraciones de prolactina Y persisten
durante la administracion cranica.

Su efecto antimuscarinico puede disminuir o inhibir el fluyjo salival contribuyendo al
desarrollo de caries, enfermedad periodontal, candidiasis oral.

Los efectos leucopénicos y trombecitopénicos de las fenotiazinas pueden aumentar la
incidencia de infeccion microbiana, retraso en la cicatrizacion y hemorragia gingival.

La relacion riesgo/beneficio se evaluard en las siguientes situaciones: alcoholismo,
angor pectoris, discrasias sanguineas, glaucoma, disfuncién hepatica, CGlcera péptica,
retencion urinaria, sindrome de Reye, trastormos convulsives, vomitos (ya que la accidn
antiemética pusde enmascarar los vomites come signo de sobredesis de otras
medicaciones).

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a las fenctiazinas o algim componente de la formula.
Depresion severa del SNC | estados comatosos, enfermedad cardiovascular severa,
Enfermedad de Parkinson.

{*) Reacciones Adversas:
MNeurolégicas: Efectos parkinsonianos extrapiramidales disténicos (mas frecueme en
los ancianes), discinesia tardia,

Respiratorias: Congestion nasal.

Oftalmolégicas: Vision borrosa.

Genito urinarias: Tenesmo vesical, trastornos del ciclo menstrual.
Gastrointestinales: Xerostomia, nauseas, vémitos, constipacion.
Otras: Hipotension, rash cutaneo, galactorrea, somnolencia.
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{*) Interacciones Medicamentosas:

Anfetaminas, anticonvulsivantes, fenitoina, antitiroideos, bromocriptina, levedopa,
blogueantes betaadrenérgicos.

Texto de Etiqueta y Empaque:

Via de Administracion: Oral.
Indicaciones y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

Producto de use delicadoe que debe ser administrade bajo estricta vigilancia médica.

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

Manténgase fuera del alcance de los nifos.

No exceda la dosis prescrita,

Antes de administrar este producto, leer &l prospecto interno.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.

Con Prescripcion Facultativa y Récipe Médico Archivado.

87. TRIMEBUTINA MALEATO
CAPITULO XXVI, SISTEMA DIGESTIVO, GRUPO 13, MODULADORES DE LA
MOTILIDAD GASTROINTESTINAL, SUB-GRUPO 1, AGONISTAS DE RECEPTORES
DE OPIOIDES.

Modificacion de las Indicaciones, Precauciones y Contraindicaciones.
Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:
Sindrome de intasting irritable.
Trastornos funcionales dispépticos.

(*) Posologia:
Adultos: 600 mg/dia.
Tabletas de 200 mg de liberacién convencional: 200 mg cada 8 horas, 30 minutos antes
de las comidas.

Tabletas de 300 mg de liberacion prolongada: 300 mg cada 12 horas, indenpendiente-
mente de las comidas.

{*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.
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(*) Reacciones Adversas: '»%: FARMACEUTICos &
Erupcidn, estrefiimiento, diarrea, decaimiento, mareos, sensacion de frio o calor. W3, &
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88. VACUNA INACTIVADA ADSORBIDA CONTRA LA HEPATITIS A

CAPITULO XXXVI, PRODUCTOS BIOLOGICOS, GRUPO 1, INMUNIZACION ACTIVA:
VACUNA.

Extension de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Se acepta en Adolescentes y Adultos,

(*) Posologia:
Adolescentes mayores de 16 afos y adultos: 0.5 ml {160 U) como primovacunacion,

seguida por un refuerzo de 05 ml entre los & y 12 meses posteriores a la
primovacunacisn,

89. VILDAGLIPTINA
CAPITULO IX, ENDOCRINOLOGIA, GRUPO 3, HIPOGLICEMIANTES ORALES.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicaciones:

Terapia adicional a la metformina, sulfonilurea (SU), tiazelidindiona (TZD)} o con insulina
cuando la dieta, el ejercicio y un antidiabético no controla de forma adecuada la
glicemia.

(*) Posologia:
Asociada a metformima, una sulfonilurea o una TZD: 50 mg a 100 mg al dia.
En asociacién con insulina: 100 mg / dia.

(*) Advertencias:

Mo se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia.

Mo es sustituto de la insulina, ni puede emplearse en todos los tipos de diabetes. Su
emplec no excluye el régimen dietético.

(*) Precauciones:

Evitar la conduccion de vehiculos v utilizacion de maguinarias.

Realizar conftrol peribdico del peso, pruebas de funcionalismo hepatico (fransaminasas),
y renal, pardmetros hematolbgicos (hemoglobina, hematocrito, contaje leucocitario),
perfil lipidico y evaluacién electrocardiografica una vez al mes en los primeros seis
meses de tratamiento.

En pacientes con antecedentes de enfermedad cardiaca previa.

(") Reacciones Adversas:
Meurolégicas: Mareo, tremor, cefalea.
Infecciones: Masofaringitis, infecciones del tracto respiratorio superior, influenza,
Gastrointestinales: Mausea, vomito, dispepsia y constipacion.
Cardiovascular: Alteraciones de conduccién.

Piel y tejido celular subcutaneo: Edema.

Musculoesqueléticas: Dolor en miembros inferiores, artralgias. -

()

WLt
aiel Fo

Q‘-?'\‘? """-';':933
{*) Contraindicaciones: F )
Hipersensibilidad a los componentes de la formula. _ J.‘iz‘"‘% JUNTAREY
Insuficiencia cardiaca o historia de insuficiencia cardiaca. Cardidpatas. (= I::E PROVUC
Pacientes menores de 18 afios. k FARRACELT)
. W&,
{*) Interacciones Medicamentosas: CRE P g

Salicilatos, antibidticos.
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90, VORICONAZOL
CAPITULO XXVIIl, GRUPO 2, ANTIMICOTICOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado para Solucion Inyectable.
Polvo para Suspension Oral.

Se acepta en edad pediatrica,

() Posologia:

\ia intravenosa: 7 mg/kg cada 12 horas.
Via oral: 200 mg cada 12 horas.

{*) Advertencias:

No se recomienda una dosis de carga oral o intravenosa.

Con la administracion de azoles, entre ellos el voriconazol, se han observado reacciones
adwersas considerables vinculadas al drea hepatica, por lo que el médico tratante debe
tomar en cuenta esta situaciém durante y posterior a la administracion de este producto.

GIRCULARES

Emitida en fecha 16/06/08.

La Junta Revisora de Productos Farmacéuticos en Sesion N° 35, Acta N° 8115 de fecha
21 de Mayo de 2008, acordd notificar a las empresas farmacéuticas que tienen autorizada la
combinacion de dos o mas productos farmacéuticos diferentes en un empaque comin para
comercializacion como una entidad individual, que disponen hasta el 31 de diciembre de
2008 para adecuar estos productos a lo establecido en la presente Norma, lo cual incluye
obligatoriamente la obtencion del Registro Sanitario de los mismos.

La no solicitud del Registro Sanitario de dichos productos en el lapso sefalado, sera

interpretada como desinterés de la empresa, y en consecuencia seran revocados dichos
pErmisos.

Norma para productos que comprenden dos (02) o mas productos farmacéuticos
diferentes en un empagque comun.

Se acepta el Registro Sanitario de productos que comprendan 2 o mas productos
farmacéuticos diferentes en un empague comin, siempre gue exista evidencia clinica
ohbjetiva y suficiente sobre la eficacia, seguridad y conveniencia del tratamiento conjunto de la
patologia para la cual indica la combinacion, en la que se evidencien sus ventajas sobre el
uso de los productos por separado.

El registro de tales productos serd considerado como "Producto nueve Categoria B
para efectos de tarifas y de evaluacion clinico-farmacolagica.

Para el otorgamiento del Registro Sanitario de dicha modalidad:

1. Los productos que integran la combinacién deberén haber sido registrados previamente
por separado.

2. Los productos que integran la combinacion deberdn mantener las condiciones de
envase o empaque aprobadas originalmente en ocasién del registro individual de_cada
uno. :

A =
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Los productos que integran la combinacién deberdn mantener las caracteristicas fisicas
aprobadas originalmente en ocasion del registro individual de cada uno.

El envase primario de la combinacidn debera contener el nimero exacto de unidades
posologicas de cada producto que permita cumplir el tratamiento durante un lapso de
tiempo determinado, sin que falte o sobre alguno de ellos al final de dicho lapso.

El disefio del envase primario debera permmitir al paciente identificar y determinar
claramente los productos que comprende un tratamiento diario, independientemente de

la duracion total del régimen terapéutico o de las unidades que el envase o empaque
secundaric contenga.

Las dosis de cada producto denmtro del tratamiento deberam ser acordes con los rangos
posologicos ya aprobados individualmente para cada uno de ellos.

El nombre comercial del producto se regird por las normas que aplican para los
productos farmacéuticos convencionales.

El rétulo del envase o empague primario comun de la combinacion debera incluir;

a. El nembre comercial, nombre genérico, forma farmacéutica, concentracion y via de
administracion de cada uno de los productos contenidos.

b. Un nimero de lote integral asignado por el fabricante, el cual, mediante controles
propios, guardara comrespondencia con los lotes particulares de cada uno de los
productos contenidos.

c. Una fecha de elaboracién que comespondera a la del envaszsdo final de la
combinacion. .

d. Un periodo de validez que correspondera a la del producto de la combinacién que
expire primero.

e. Elnimero de Registro Sanitario de la combinacion.

f. La empresa fabricante o representante en el pais.

El réfulo del envase o empaque secundario com(n de la combinacién debera incluir:

a. La informacion sefialada en el punto 8 anterior, mas las establecidas en las normas
vigentes de etiquetas y empagues.

b. Lafrase: “Vea instrucciones de uso en el prospecto interno”.

El inserto o prospecto de la combinacién debera contener informacién relativa a las
condiciones de uso que aplican exclusivamente a la circunstancia clinica para la cual se
destina el producto, incluyendo instrucciones dirigidas al paciente en las que se
describan las caracteristicas de la combinacidn, su forma adecuada de empleo y demas
aspectos de caracter educativo que se consideren pertinentes a objeto de procurar su
uso racional y evitar confusiones. La informacién relativa a restricciones de uso sera la
que aplica a cada uno de los productos por separado.

Emitida en fecha 16/06/08.

fech

La Junta Revisora de Productos Farmacéuticos en Sesion N® 35, Acta N® 9115 de
a 21 de Mayo de 2008, acordd comunicar a las empresas farmacéuticas establecidas en

el pais, que se ha modificade el texto del Numeral 8, Capitulo V de las Normas de la
Junta Revisora de Productos Farmacéuticos en los siguientes términos:

En caso de productos farmacéuticos reformulados se colocara debajd™del nom

producto la palabra: "REFORMULADO", en letra legible y por periodo de 1 afio. f lny
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Emitida en fecha 15/04/09.

La Junta Revisora de Productos Farmacéuticos en Sesién N® 17, Acta N® 8195, de
fecha 16 de Marzo de 2009, acordd modificar la indicacion aprobada para productos
farmacéuticos constituidos solos o en combinaciones de ellos:

- BETACAROTENOS
. VITAMINA A

- VITAMINA C

- VITAMINA E

- SELENIO

La nuewva indicacion serd;

‘Deﬁclenlcia de.....co00nnis " (colocando en el espacio en blanco &l o los principios activos de la
formulacion).

Asi mismo, debera incorporarse (en letra maydscula) como ADVERTENCIA en los textos
de etiquetas, empaques y prospectos internos |a frase:

“NO USAR ESTE PRODUCTO POR PERIODOS SUPERIORES A 60 DIAS".
Queda prohibida:

a) La promocion y publicidad de estos productos para condiciones o patologias que
se presumen asociadas a sitress oxidativo, o generacion de radicales libres de
oxigeno.

b) Mensajes que sugieran o propongan la necesidad de uso continuo, prolongado o
indefinido.

A partir de la presente fecha, se concede a las empresas representantes de estos
productos plazo de seis (08) meses, para realizar las correcciones pertinentes en etiquetas,
empaques y prospectos internos.

Emitida en fecha 08/08/0%.

Se informa a las empresas farmacéuticas establecidas en el pais que de acuerdo a
Resolucién de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos en Sesin N° 40, Acta N® 8227
del 15 de Julio de 2009 se concede plazo hasta el 31 de Diciembre del afio en curso para
agotar existencias de todos aguelllos productos que actualmente refieren en los textos de
etiqueta, empaque y prospecto interno las frases promocionales: “Sin Alcohol”, “Libre de
Alcohol”, o sentencias similares no autorizadas por este Despacho.,

Emitida en fecha 10/09/09.

Se informa a las empresas farmacéuticas establecidas en el pais que de acuerdo a
Resolucion de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos en Sesion N° 50, Acta N° 8228
del 15 de Julio de 2009, se decidid establecer para medicamentos antihipertensivos como
indicacion oficial: “Hipertension Arterial”,

A partir de la presente fecha, se concede a las empresas representanies da estos
productos un lapso de seis (06) meses. para realizar las correcciones pertinentes. i
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NORMA DE LA JUNTA REVISORA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
SECCION ESPECIAL DE LAS INVESTIGACIONES EN FARMACOLOGIA CLINICA
REGLAMENTO DE INVESTIGACION EN FARMACOLOGIA CLINICA.

TITULO1, PRELIMINARES O GENERALES.
ARTICULO 13: Institucion Patrocinadora FEntidad Patrocinante.

Se denomina Institucion Patrocinadora/ Entidad Patrocinante al grupo de personas
empresa, institucion u organizacion, piblica o privada, nacional o extranjera, con representati-

vidad legal y con sucursal en Venezuela, que asume Ia responsabilidad del inicio, conduccion
y financiamiento de un ensayo clinico.

POR LA JUNTA REVISO

DR. JESUS

il
,J‘{f’ﬁ? _ﬂﬂi c't:’ff—-/
DRA. ILEANA BETANCOURT DE CORONEL DR. EDMUNDO BOND ESTEVES

&
Bija.
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