SULETIN NO 14

1.4

T —

MINISTERIOC DE SANLDAYD ¥ ASISTINCIA SOCIAL
DIRECUION DE SALUD FUBLICA
DIVISION DE DROGAS Y COSMETICOS

JUNTA REVISCRA DE ESi ECIALIUADES FARMACEUTICAS

NORMAS GENERALES:

CORTICOIDES EN PRODUUTUS NASALES: Comunicar al Gremio Médico lo siguiqg

te: CONTRAINDICACIONES: "Infeccfones micdticas sistémicas, Tuberculo =

8is. Afecciones Virales, Bacterianas y/o Fungosas de la Nariz, Herpes

Simplex ocular ",

FORMAS FARMACEUTICAS DE LIBERACION G ACCION PROLONGADA, RETARDADA, LENTA

O IONICAMENTE CONTROLADA:

Los interesados deben cumplir con:

1.2.1. Enviar método detallado de analisis, mediante el cual se comprue
be la liberacién prolongada, retardada, lenta o idnicamente con-
trolada a partir de la forma farmacéutica propuesta,

1,2.2. Declarar el fundamento tecnoldgico aplicado en la fabricacién
del producto, cue permita la liberacidn prolongada, retardada,
lenta o idnicamente controlada de la droga.

1.2.3. Remitir trabajos clinicos publicados en revistas cientificaa.
donde se compruebe desde el punto de vista de niveles sanguineos
el efecto y ventajas terapéuticas de la (s) droga(s) en la forma
farmacéutica, posologia e indicaciones propuestas,

Debe demostrarse y justificarse ésta forma farmacéutica frente a
la (s) droga (s) de liberacién & accién normal. Los niveles sa-
guineos,_vida media_y_eliminacidn; junto con la comparacién de
los resultados desde ¢l punto de vista estéalstico, deben hacer-
se con ambas formulaciones en el mismo grupo de individuos me -
diante un estudio cruzado doble ciego, con el fin de evitar por
un lado el prejuicio por parte del invéstigador y el paciente Y
por otro lado, reducir el factor Variacién Individual.

1.2.4. Kemitir trabajos sohre farmacologia experimental ‘publicados, don
de se compruebe la ventaja de ésta forma farmacéutica frente a
la forma de la droga de liberacién normal. Dichos trabajos deben
contener toda la informacién sobre absorcidn, niveles sanguineos,
vida media y eliminacién tras dosis Gnicas y miltiples (de acuer-
do con la posologia propuesta para ambas preparaciones), También
debe estudiarse el posible efecto acumulativo.

1.2.5. Remitir trabajos sobre toxicologia y teratologia del producto, ya
que dicha forma farmacéutica podria modificar profundamente el per
f1l farmacocinético de la droga, con todas sus consecuencias de
orden toxicoldgico y teratoldaico.

1.2.6. Remitir método de ensayo biologico adaptado a la forma farmacéuti

ca, vias de adininistracién, posologia e indicaciones propuestas.

ZARABENCS USADOS LOCAIMENTE:

1.3.1. Colocar en etiquetas, empaques y prospectos lo siguiente:

a) La cantidad de parcbenns incluidos en la férmula,

b), Advertencia:. "Este producto contiene. parabenos, suhstancias sen
sibilizantes que puuden ocasicnar reacciones alérgicas en perso
nas sensiblcs. En caco de presentarse dermatitis, eritema o
agravarse las lesiones preexistentes, descontinuese su uso Y
consulte con el facultativo.

Compromiso de qua los interceszdos comuniquen al Gremio Médico lo

sigulente: Precouciin: En todo paciente con dermatitis crénica re

fractaria al tratamicr.to 5o secomienda realizar la prueba de sensi
bilidad a parabznos.

ESTUDIOS CLINICOS EXPERIMENTALES DE DROC:.S ¥ PRODUCTOS FARMACEUTICOS:

Se modifica la letra K, de la Norma NO 26 L.upo G, Pag. 38 (Revista del I.
M.H.): "“Es obligatorio aportar unc constancic de las ‘autoridades del pais
donde fué sintetizada la dregn, de que pruebas n!milares a las previstas

para Venezuela se estan llevindo a cabho en dicho pefs. Si embargo, en nin

gin caso se permitird la realizacidn de. I'ruebas-Clini~as experimentales
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fue correspondan a etapas preliminares a la FASE II de la Experimentacion
vlinica. La suspensidn de dichos estudios en el pals de origen determina
=4 automfiticamente la misma accidén en Venezuela, al menos temporalmente
miientras se tome una decisidén definitiva.

e elimina el numeral 70 del Boletin No 1 de la J.R.E.F. sobre permisos
de importacidén. Hay que remitirse a las NORMAS No 26 y 27.

I\OMAS INDIVIDUALES:

AZUFRL : ~R . - Y % I N — 5

Azufre Elemental en productos de uso topico para el tratamiento del Acné:

Advertencia y Precaucidn en etiquetas, empaques y prospectos si los hubje-

re. ADVERTENCIA: No se use durante tiempo muy prolongado.

FRECAUCTON: Se recomienda no usar conjuntamente con este producto compues-
tos de mercurio ya cue pueden causar depdsitos de color negro en la piel.

ADVERTENRCIA Y [RECAUCION FARA EL GREMIO MEDICO:

'ADVERTE!. IA: En vista de cde existen sospechas auncue no comprobadas de
ve el ’xzufre Zlemental puede ocasionar comedones, se recomienda no apli-

ar estos productos por tiempo prolongado.

'LRECAULION: Se recomienda no usar conjuntamente con el Azufre compuestos

de mercurio, ya que pueden ocasionar depositos de color negro en la plel,

de Sulfurs Merclrico,

il LYY L L TURCCEN=FUMARAT G

ADVERTE. L JAS ¥ CONTRAINDICACICHES:

-olecer on etizuetas y empacues lo sigulente:

ARVERVERCIA: "I roducto de uso delicado que sdlo debe ser adminlsirado bejo
slrigta vigilancia médica. Mo debe ser administrado durante ¢l embarazo

‘0 cuando se sospeche su existencia, Yyd nue su inocuidad sobre cl feto no
ho 'sido comprobada',

ZENTHRATIUDYCACIONES : "Glaucoma, Insuficiencia Kenal Grave, rrocesos Expansi-~
vis del Sistema Nervioso ventral, Administracidn I‘arenteral en caso de ame

€ colapso y/o Insuficiencia Cardfuca descompensada, perdida de con-

naza
i dﬂnﬁcgd o trabtornos del sensorio,'en la hipertrofia de préstata con ten -

dencis ol estado de Urina Residual", .

Lomunicor al Gremio Médico la siguiente Advertencia:"En trabijos sobre Lo-
wicologie subiguda de la droga se han encontrado efectos téxicos dependicn
s de Jo dosis, a nivel de la médula bsca Y sangre periférica en el ani -
M2l de cuprrimentacidn, aunoue estos resultados no pueden ser totalmente
nrtrapolacdos al humano, el médico tratante debe hacer evaluaciones hemalo-
ligicas periddicas cuando se administre ol medicamento en tratamientos a

]argo plezo, y en este caso debe administrarse el producto en la forma far
maceuwtica grageas.

£§RISQU(EDOL:

DDVERTL'iIA:  “"Este producto puede producir somnolencia, sedacion, confu -
sion.mental, disminucidn de la capacidad de concentracién mental y de la
actividad refleja. Durante su administracidn ev{tense trabajos que impli-
‘uen coordinnciodn y estados de alerta como ‘manejo de vehiculos o de otro ti
po de miquinaria automotris. llo debe excederse la dosis prescrita n! adnﬁf
nistrarse por tiempo prolongado",

CEFACLOR ;

Advertencias en ctiquetas, empacues y prospectos:

"Durante la administracidn de este producto, deben realizarse, especialmen
t¢ en ninos, pruebas de funcionamiento hepadtico, entre otras dasificaciones
de las transaminasas. ‘Asi mismo, debe tenerse presente que la droga desa -
rrolla otras reacciones secundarias tales como alergia y trastornos gastro-
intestinales. '

i RECAUCION: Usese con extrema precaucién en pacientes con Insuficiencia tie-
patica y/o renal.

> CEFADROXTL:

irdvertencia para el Gremio Médico:"Esta droga ocasiona reacciones secundarias
similares a las conocidas con otras cefalosporinas. En alguncs casos se han
descrito leucopenias Y aumento de las transaminasas séricas. Decbe tencrse
presentn que durante la administracidn de esta droga, pueden ocurrir falsas
ceacciones positivas a la prueba de COMS, as{ como falsa reaccion positiva
de Glucosuria con algunos métodos corrientemente utilizados en esta prueba'.
CEFOXTI'INA:

‘Rdvertencia en etiguetas, empaques vy prospectos: "Este producto no debes ser

»
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ad-inistrado durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ya cue
st .iocuidad sobre el feto no ha sido comprobada. No debe ser usado tampo-
Cw durante la lactancia, ya que su inocuidad sobre nifios de corta edad no
hit sido establecida. ¢

CUTKATHDICACIONES : Insuficiencia Renal.,

‘Advertencia al Gremio Médico: Durante el tratamiento deben realizarse esty.
dios del cuadro hematico, del funcionalismo renal y hemdtico (Transaminas:s.
 WECAUCION:  Durante el tratamiento con este producto pueden presentarse
rescciones' falso-positivas a la glucosa en la orina y Combs.

CIMETTOINA: ~

AQU{,‘uhGﬂq en etigquetas, empacues y prospectos s5i los hubiere:

"E) trotamiento con este producto no puede descontinuarse o modificarse sin
orden del medico',

Advertencia para el Gremio Médico: "En vista de que se han reportado casrs
de perforacion de Ulceras duodenales en pacientes que han suspendido abri. .-
“amurde el tratamiento con Cimetidina, el médico tratante debe disminuir .
dosis gradualmente y comprobar la cicatrizaciédn de la Glcera (por endoscr -
via gestroduodenal) antes de suspender el tratamiento de la droga'.
BIHTIDRUNXIANTRA UINOMA

Advertencia en eticuetas, empacues y prospectos:

" roducto de uso delicado cue sdlo debe administrarse bajo extricta vigilan
cia médica. En caso de dolores abdominales, nduseas, vémitos u otros sinto -
mas digestivos, no se use este producto sin consultar con el médico".
LONTRAINDICACIONES: Oclusién Intestinal. Este producto estd contreindicado
durante el embarazo y la lactancia.

ESTCLATU UE ERITROMICIMA:

2.7.). culocar en etiquetas, empacues y prospectos lua sigulente advertenct.a:
"iste producto puede ocasionar lesiones hepédticas, no es aconsec jable, admni -
nistrarlos durante un periddo mayor de 10 dias. Una repelicidén del trata -
mienio debe hecerse con mucha precaucion.

cECAUCTON: Deben efectuarse dosificaciones de las transaminasas y otros cs-
tudivs de la funcion hepatica. :
2.9.2. A los interesados se concede plazo de 6 meses a contar de esta feche
pura que presenten literatura amplia y documentada, tanto en adultos como nr
nifios, acerch de las posibles ventajas del ESTOLATO DE ERITROMICINA sobre
105 otros derivados, cn el sentido de su mayor efectividad bacterlolégica,
Y7 ue on base a ln literatura hasta ahora consultada, prevalece lo impresiin
de aue le hepatoxicidad atribuida al Estolato sobrepasa las ventajas oue cr
principio se le asignaron.

CLA U LTIDINA
.clocar en etiquetas y empaques lo siguiente:
SUITRATHDICACIORES: "I'acientes con insuficiencia renal, circulatoria coran ..

rlo o cerebral, feocromocitoma'.

Yifeactos secundarios: "Este medicamento puede provocar hipotensiodn, mareos,dr-
billdad, néuseas, voémitos y diarreas. En caso de aparicidn de cualouiera ir
estos sintomas consiltese inmediatamente con el médico.

ADVERTENCIA AL GREMIO MEDICO: "Si es posible debe suspenderse el tratamic:ite
con Guanetidina por lo_pengs_2_semanas antes de_una.intervencion ouirdrgica,
a objeto de reducir la posibilidad de colapso vascular y paro cardiaco duren
te la anestesia,

Los cfectos de la Guanetidina son agumulativos en tratamientos a largo plarc;
2or lo tanto la terapia debe iniciarse ‘a dosis pequefias e irse incrementandc
gradualmente., Debe usarse con mucha precaucidn en pacientds con anteceden -
tes de (lcera péctica u otros trastornos gastrointestinales crénicos, ya + .-
al shdro podria reactivarse por un Incremento relativo del tono parnsimpéal
co. 5

Agentes Anfetamino-Similares, estimulantes, antidepresivos triciclicos Y otrou
psicofdrmacos, al igual que los antlconceptivos orales pueden reducir el efes
to hipotensivo de la Guanetidina. Los inhibidores de la monoaminoxidasa de -
ber. descontinuarse por 1o menos una semana antes de iniciar el tratamiento
cen 14 droga.‘ La hipotensidén postural producida por la droga puede acentuat -
3¢ ter la ingesta de alcohol, el calor y el Ejercicio.

U1LENGLICOL:

¢enitrocion en inyectables no debe exceder del 2 %.

Los fabricantes deben declarar al Despacho, el grado de pureza d.



l¢ Sacarina, s .

2.12.2, C(olocar en eticuetas Y empaques, la cantidad de la Sacarina ou
tra en la férmula, :

2.12.3. Se fija para la sacarina contenida en productos farmacéuticos
dosis maxima diaria de 5 mg / kg de peso,

2.12.4, Se suprime la advertencia exigida en la circular no 16 de fech
10,79,

2.12.6. Colocar en etiquetas y empacues la siguiente advertencia:
"Debe ser administrada preferentemente por recomendacién médica',
2.12.7. Su venta .debe hacerse en establecimientos farmacéuticos autori.
nor el MSAS, %ile

2.12.7. 1o se permite ningln tipo de publicidad' sobre la sacarina o su:
les, ni sobre otros edulcorantes artificiales, Y& se presenten solos o :
cizdos, as{ como tambien sobre cualaquier producto de consume rrue los cor

Qare

2413 IVAMINAS: 2
LIMITES ACELIADUS £H ‘EL AMALISIS CUANTITATIVO DE DICHAS SUSTEMNZIAS DESUE
PUITC DE VISTA DE SU ESTI‘.BI_LE?JAD EM | RODUCTOS :‘OLIVITM-iIl‘lIC(}S, ASOCTADCS

16 " MINERALES,

Se nantienen vigentes los li{imites hasts ahora aceptados en Venezuel s en

delerminacién cusntitativa de las vitamin.s, debiendo 2justarse el perif

de¢ validez o acuel lapso en ¢l cual utilirendo técnicas de rlabor.acion y

glmacenaniento adecuados se garantice la presencia de la cencentracion di
s<larada de la vitamina dentro de la variacidn porcentucl actualmente oce

do on Vereruela, SN

Adends, los “suplements excesivos de drogas POE encima deél” vilor declarac

impedicia al médico conocer la dosis real del medicamento rue prescribe.

Los limites aceptados son los siguientes:

VITAMINAS C Y B 12

Limite Superior: 20 %

Limite Inferior: 10 %

£l resto de las Vitaminas:

Lirdle Superior e Inferior: 10 %

» !, ANTCKIETA GRATEROL DE BORTONE /—




