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PRI A,

SUNZAT LD ) ARl TRAD ¢ ABLSTANCIA SOCIAL ¥
AU DN DE SALUD PUBLICA

DIVISION DE DROGAS Y COSMETICOS .

JUNTA REVISORA DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
ol ' v . . Vo '

AOLETIN N2 13 . Abri
5
- UORM:  CTHEHALES: '
&
Lole= ANTISEPTICOS - USO TCPICO: Bajo la forma de jabdn ligquide.

Colccar en etiquetas y empaques lae sigulentes advertencias: s) No
3¢ inglera, Evitese el contacto con los ojos y otras mucosas. Si
esto sucediera, enjuliguese con abundante agua fresca., b) Suspenda
gu uso si se observa alguna irritacion o resequedad de la plel.

¢) manténgace fuera del alcance de 1os nifios.

- PROLUCTOS BAJO LA FORMA FARMACEUTICA DE AEROSOL FARA APLICACION DER -

MATULOGICA: Precaucison: "Evltese su inhalacion",

- FLJIDTIFICANTES DE LA SECRECION BRONQUIAL EN PRODUCTOS PEDIATRICOS:
Advertencin: YNo se use en nifios menores de 2 afios", Esta Norma =
st?jihye a la advertencia publicada en la Revista del Instituto -
Naclonal de Higlene, Vol. IIT Marzo-Junlo- N@ 1 y 2 (1970) Pag. 250,

qus reza asl: "No se use en lactantes ni en nifios menores de 2 afos".

1.4.~ ANTIHISTAMINICCS EN PRODUCTOS PARA AFECCIONES BRONCOPULMONARES: Antl

histaminicos en productos indicados en patologlas que cursen con ex~
ceso de secrecién bronquial y diversos grados de obstruccidén pulmonar:
"No se aceptan, ya que el efecto secante de esas drogas sobre dichas
secreciones, aumenta la viscosidad del moco, agregando un factor ne
gative que dificulta la funcidn ventilatoria",

5.~ BETASLOGUEADORES: Se acepta la indicacidn de antihipertensivo de los

fletubloquesdores actualmente aprobados. La promocidn de esta indica~
c10n se dard a conocer al gremio médico junto con las advertencias,
precauciones y contraindicacicnes seflaladas alcontinuacién:
Advertencias: Los Betablogqueadores dismlnuyen el volumen minuto car-
dfsce, por 1o cual debe administrarse con mucha precaucidn en aque —
“llas patcloqiaa dondc la disminucion de dicho volumen pucde resultax
perjudicial,” """ BT ERR E ’

Al inicio del tratamiento puede haber un aumento de la resistencla —
vascular periférica total (RVET), la cual posteriormente tiende a ba-
jor. El médico tratante debe estar en capacidad de determinar dicha
recistencla dentro de un tiampo prudencial después de iniclado el tra
tamiento (4 - 6 semanas), con la finalidad de substituir o complemen—
Eer 1a terapila antihipertensiva en el caso de que la RVPT permanezca
elevada, Lgto es especialmente importante en paclentes con hiperten
siin actericl moderada o severa de larga duracién, donde ya pudieran
existlr alteraciones significativas a nivel de la perfusicn tisular.

Precauciones: Los Betablocueantas pueden enmascarar los signos ini
clales del cuadro hipoglicemico en pacientes dlabeticos (taqulcardia,
altzraciones de la presidn arterial), ésto es especialmente aplicable
er vacientes con didbetss 1abil.

4 Dehe evitarse el uso simultdneo de los betabloqueantes con drogas que
“depleten los dcpositon de catecolaminas (Ej: Reaerpinu), o cuyo meca-
nismo de accldn sda A través del aumento de la accidn simpdtica (Ej:

inhibideres de, la monoaminocoxidasa).,
. Burante la admindstracidén crénica de cualquier Betabloqueante, debe
tenarse en cuenta el llamado sindrome del practolel (alteracicnes -
qykm -cpnjuntivales, sindrome llplco, o psoriesiforme, sordera, pe-
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ritonitis plastica esclerosante),

to

Aun cuando los'Betabloqueantes usualmente disminuyen los requerimisn
s de oxi

geno del miocardio, en algunos casos Pueden aumentar di-

chos requerimientos debido a un alargamiento de lag fibras wentricu-

lares

izquierdas, de 1a Presién diastdlica final y del perfodo da e

yeceldn sistdlico,

Reacciones adversas: Hipotensién ortoatéti;a, bradicardia, insuf] —
ciencia cardf{acad & nivel de lag extremidades: barcatenias, frial -
dad, incluyendo s{ndrome de Raynaud,

Laringo y broncc¢spusmo, dificultag respirato:ia‘ ‘
Depresidn mental, alucinaciones, pesadillas, insomnio, debilidad, fa

tiga,

trastornos visuales, pérdida transitoria de 1a memoria, labili

dad emocional, diaminucién He 1a “apacidad para realizap trabajos de

Néuseag, vémitos, dolor eplgéstrico, diarrea O constipacién,
Erupciones Cuténeas, agranulocitosig,

Elevacién_gg;lq Q{gg_glgsmﬁiica,‘trausaminqggﬁJ_fosfatasa_alcalina y
dehidrogensas lictica.

Contraindichciones:
1) Vasculopatiag periféricag Pre-existentes,

)
2) Insuficiencia cérdlaca congestiva o insuficiencia card{aca derecha

4) Asma bronquial Y rinitis alérgica,
5) Insuficiencia hepética y/o renal,

reales y Potenciales Gue encierra 1g automcdicaclén, Yy considerando
que la Propaganda heche @ productos Medicamentogas POr los medios de
Comunicacidén de masas, es yun factor importante del incremento de dicho

. Problema sanitario, prohibe toda Propaganda de 1log Productos menciona

2a3.m

204,

2.5,

2.6,-

2074

dos, dirigidp al piblico &n general, a través de 1a radio, TV Y mrensa,
NORMAS INDIVIDUALS,

e UALES

2el,=

YITAMINA E: No se aceptan indicaciones detalladas en etiquetas,
empagues y Prospectos, Indicacionea: a Jjuicio del facultativo,

w! __‘ll AT ART ' ! =
2.2,~! GLOBULTNA - ANEIHEMOFTLICA (FacToR vyry HUMANO) ;

Advertencia N empaqueg Y Prospectos; "Para uso Preferiblemente

ho;pitalario, en todo caso, bajo la estricta Supervisidn del mi-
dico",

ACIDO PARA=AMTNG BENZOICO; Se acepta Como antisolar en Productos
Farmaceuticeos o soluciones hidroalcohdlicag al sy,

HF.‘XAC[DRURO DE GAMMA BENCENO PARA Usp TORICO: Prtcaucién: "Evi_
-——u—m—-—-——-—n____“_____q____hh___ﬁ_. —Szadclon

tese su ugo en nifiog nenores de 2 afog",

ORCIPRENALINA; Contraindicacién: "Arr{tmiag cardi{acagn,
TOMILIO (Th WS vulgaris), En el tratamiento de afecciones del

‘dparato fespiratorio: No ge acepta por tratarse de una sustean—

cia de utilidad no Comprobada y ventajosamente substitulda para
los finas Seflalados,

CLINDAMICINA . Advertencia;, "En los pacientms que reciban tra-
tamiento con ®3te producto Y desarrollen un cuadro diarréico, de
be descartarse 1a Posibilidad de una colitig Psudomembranosa, en
CUyo caso ge Fecomienda tomar lag medidas terapeuticag adecuzdas,
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2.8.~ LINCOMICINA: Adverte

2%

ncla: "En los pacientes que reciban trata

miento con este pred
be descartarse la po

€N CUyo caso se recomienda tomar las

cuadag",

2,9.- SISOMICINA: En el t

gar lasiguiente advertencia;
lo debe ser administrado bajo
debe ser administrado durante el embarazo o
Su existencka, Durante el tratamiento con e

ucto y desarrollen un cuadro diarreico, de
8ibllidad de una colitis pseudomembranosa
medidas terapéuticas nde.

exto de empaques y Prospectos deben ugre.
"Producto de uso delicado que £6-
estricta vigilancia médica, to
cuando se sospeche
ste producto, de-

deben realizarse estudios hematologicos, de la funcién renal,
dtica y dosaje de transaminasas.

La administracidn
por el médico o bajo

Compromise de comunicar al
gulentes: '"Durante el tra

| fealizarse estudios de la funcidn btica,
de. la funcién renal, del cua

Nes de transaminasas'

Precauciones: Debe evitarge la administ
otras drogas neurotdxicas, nefrotéxicas

En lo posible, la Sisomicina no debe adm
con afecciones renales,

be ajustar 1la dosis a administrar de este producto,
cuenta los valores de de

por via intravenocsa, debe ser sdlo realizade

8u supervisidn directan,

gremic médico las advertenciss si-
tamiento con este producto, desben -
vestibular y audiciva,
dro hematico, as! como dosificacio.

raclén simultdnea con
Y hepatotoxicas,

inistrarse a pacientes
En tales casos, el médico tratante de.

tomando en
puracién ("Clearance") de creatinins vy

105 niveles del antibiético en sangre,

Debido a la accidn b)
Su administracién por
drogas que tengan die
precaucién,

2410, -BUMETANTDA Advertencias;
——— AN UR
debe administrarse bajo estr

ciruelas pasas),"
"Eate producto puede

en potasio (tomates, naranjas, pl

Oqueante neuromuscular de 1a Sisomicins,
via intravenosa o su asociacidn con otras
ha actividad, debe realizarse con extrema

"Froducto de uso delicado que Hlo
*stricta vigilancia médica,

este producto, es recomendable u-
dtanos,

producir depresidn electrolitica, especial.
mente -hipopotasemia, por lo tanto,

reallzarse controles peribdicos de

Recomendaciones Y Precauciones:

durante el tratamiento debe
electrolitos",

3¢ con gran precaucidn en paclente
glomcrulonefritis, deficiencia de

descompensacidn cardia
t&licos. Deben extrem
ticos, pre-diabéticos

Debido a qua el produc
gudeza auditiva,

-11.-MENTOL EN PRODUCTOS DE

s8¢ desben realizar evalua
nivel durante el tratamiento.

nado trastornog hematoldgicos,
—citopenia,~algunaa—de cllas fatalesg,-
trecho control del cuadro hemé

El producto debe administrar-
3 con insuficiencia renal, —
potasio, cirrosis hepatica, -
Ca grave o en pacientes Que reciban digi-
arse las precauciones en casos de diasbe -
© cuando existen trastornos de la miceién.
to puede ocasionar alteraciones en la a-
clones requlares z esge
Raras veces el producto ha ccasio—

teles como: leucopentia Y trombo-
poer lo cual, debe haber es..
tico del paciente',

USO TOPICO CuYAa CONCENTRACION SEA MAYOR

k[_)E!L 2% :

Colecar en etiquetas,

"sigulente advertencia:
—=Yertencia

"Apliquese s6lo sobre 1

eémpaques y prospectos (a1 los hubfere) la

a piel intacta",



2¢12.- VITAMINA B12: gn productos parenterales,
permitida;

£85C0 Ampolla: 5 ng. por ml,

2413,~ COLORANTES EN SOLUCIONES DE VITAMINA B12:

concentracidn méxima

Ampolla: 5 mg, PO unidad posolégica,
F

No se aceptan por en-
mascarar el color natural de dicha vitamina

2.14,~ HORMONAS PANCREATICAS H
GLUCAGON Advertencias: "Producto de uso
be ser administrade bajo estricta SUpervisi,
Debe ser administrado Con precaucidn en pac
tomas o insulinomas,

Debido a que es Uha proteina, pusde
Sensibilidad, Por lo que anteg de 3u

debe realizarse una Prueba de sensihi

ocasloner reaccio
administracién,
lidad intradérmicar,

delicado que s6lo da
én del mécico .

lentes con Feccromoci-

nes de hiper-
54 es posible,
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