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ALVER1ENCIAS Yy NORMAS de TRAMITACION:

1) ANTI-REUMATICOS, ANALGESICOS, ANTICATARRALES, ANTIA} $1.COS , ANTEEPTOSOS :

Deben llevar la siguiente "ADVERTENCIA: Meditamantd de uso
delicado, Su administracidn por cualquiera via debe ser restringida
en caso de enfermedades del tubo digestivo, Si su utilizaciédn fuese
indispensable, el médico tratante debe tomar todas las medidas acon-
sejables para proteger las vias digestivas contra la posibilidad de
hemorragias o recidivas de anteriores afecciones gastro-intestinales".

2) Productos a base de DIPIRONA: Ajustar el expendio de estos productos
a las siguientes disposiciones:

a) Prohibido su uso en PEDIATRIA
, b) Venta absclutamente bajo prescripcién facultativa.

c) Las etiquetas, estuches Yy prospectos, cualquiera que sea la pre -
sentacién, deben llevar la siguiente "ADVERTENCIA: Este producto
puede producir estados de hipersensibilidad, necrosis y complica-
ciones fatales como agranulocitosis,"

d) No se permite presentar en sobres aislados los productos en forma
de tabletas, comprimidos y grageas,

e) Sus indicaciones deben limitarse as{: "Analgésico y antipirético
a juicio del facultativo". Uso restringido sélo para aquellos ca
sos extremos cuando se requiera un efecto antipirético, en los
cuales los salicilados y similares son inefectivos, estin contra-
indicados o no son tolerados. CONTRAINDICACIONES: Intolerancia
a la antipirina, aminopirina o a la dipirona, enfermedades hepb-
ticas. Su administracién conjunta con CPZ puede resultar en hi
potermia severa. Durante la menstruacién puede producir hemorra
gia severa. "ADVERTENCIA: La dipirona puede producir agranulo-
citosis fatal., Adminfstrese con precaucién en presencia de dis
cracias sangufneas. PRECAUCIONES: Determinaciones frecuentes
de glébulos blancos y contaje diferencial deben ser realizados.
Sin embargo, debe recordarse que la agranulocitosis puede presen
tarse inesperadamente sin signos previos de alarma. Descontin(e
Su uso a la primera evidencia de cualquier alteracién en la san-
gre o signos de agranulocitesis. Instruya al paciente para que
descontinfle el tratamiento con ests droga a la primera sefial de
dolor de garganta (dolor, inflamacién, sensibilidad, ulceracidn)
Antes de prescribir productos que contengan dipirona, evallie el
beneficio potencial resultante vs la posib2?lidad de agranulocito
sis fatal. EFECTCS INDESEARLES: Anuria, dolor e irritacién en
el sitio de la inyeccidn, plrpura trombocitopénica, anemia aplés
tica, edema, tremor, néusea, vémitos, hemorragia y reacciones a-
lérgicas (incluso asma y edema angioneurético) y agravacibn  de
las deficiencias protombfnicas. ADMINISTRACION y POSOLOGIA: A
granulocitosis fatal ha sido reportada despubds de su uso intermi
tente, por corto o largo tiempo. Por consiguiente, debe adminis
trarse por el menor tiempo posible., Adultos: Dosis méxima/vez
0,5 - 1.0 g. Dosis mhxima/dfa: 3,0 gramos. Si no se obtiene el
efecto deseado al cabo de muy pocos dfas, suspéndase su uso.
Nifies: 250 - 500 mg/vez, c.u. 3 &§ 4 horas. Infantes: No mis
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de 1 g/dia, Nifios hasta ¢ afios: 1 g/d4a. Nifios de 6-12 ados:
2 g/dia,

Productos 3 base de ANTIHISTAMINICOS més ESTERQIDES Para fines ANTTIA-
NOREXIGENOS :

bligatoriamente 14 contraindicacién en NIFOS, destacando que sy uso
indiscriminado Y por largo tiempo trae como Consecuencia, 1a ATROFIA

SULFAS, USo TOPICO: se prohibe terminantemente el uso tépico de las

sulfas, basado en las Normasg vigentes de la Junta Revisora de Especia
lidades Farmacéuticas, Que dicen: -

5 - Sulfonamidas, aplicacign tépica Para el tratamiento de afecciones
bucu-faringeas Y nasales: No sge aceptan, porque esta modalidad
de administracién No garantiza ]a eficacia terapdutica de dichas
drogas. Adem4s, pueden producirse fenbmenos de sensibilizacién
Y/0o de resistenciag bacterianas,

6 - Sulfonamidas, aplicacién tépica Para tratamientog dermatolégicos:
No se aceptan, ya gue este tipo de medicacién origina frecuentes
fenémenos de sensibilizacign y/o de resistenciag bacterianas.

Productos a base de BENZOATO DE BENCILO: Lag etiquetas y empaques
deben llevar la siguiente "ADVERTENCIA: Este producto s exclusiva-
mente para aplicacign cutdnea., Si se ingiere, puede Causar reaccio-
nes téxicas, tales como nduseas Y vbmitos, por lo tanto, manténgase
fuera del alcance de los nifios. Sy aplicacién en 15 piel de algunos
nifios puede producir manifestacionesg generales Severas, por lo cual,
€ necesario iniciar e] tratamiento en dreas limitadas Y exten-
derlo Posteriormente 2 toda el 4rea afectada, Ep €aso de aparecer
irritacién de la piel, suspéndase 1a administracign del producto
cons@iltese 3] médico.Precauciones: Apliquese sobre la piel afectada,
utilizando un aplicador, evitando 1las zZonas cercanas 3 1a boca y gjog.

po de VITAMINAS Yy ANTIBfOTICOS, en formas farmacéuticas 1iquidas ya e
laboradas o extemporéneamente en polvo para Preparar, debe DECLARARSE
el pH que garantiza 1; estabilidad del producto por el tiempo de vali

POR NINGUN RESPECTO, el DeSpacho,concederé permisos de importacién pa

Ta productos farmacéuticos que no estén sometidos a registro sanita =
o

Los productos farmacéuticos presentados en TIRAS, deben llevar impre
$3as en forma obligatoria, la férmula Y advertenciag exigidas.



