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MORILLE GEMERALES: 6
ANPTANENTCOS :

Sustituynse la Norma 10 del Capitulo XIV
1 trataniento con productos antfanemicos a base de hisrro dobe ser 2o
longado y su duracidn serad determinada por el facultativo.

wh .- -

ANTIASMATICOS: - Rt e w0 i =
Cupitulo IV Grupo C.

texcciones adversas. Contraindicaciones al Gremio M&dlco : Este producto
puede ocasicnar algunas reacciones secundarias tales como palpitaciones,
intrenquilidad, temblores, sensacidn da opresién de la cabeza.

Contraindicaciones: Infarto agudo del miocardio
roidismo,

_ ok - -

TICO5 CUMO PRESERVATIVOS £N PRODUCTOS INYEICTAULES DI
VALLPULTAL) ¢

DCSIS UNICA

Capltulo II Grumo B. Ixcipicntes — Vehiculos.

ll0 se zceptan, excepto cuando el fabricante compruebe que el producto no
©2 susceptible de esterilizacidn.

At

CALLSRACTON DE GUTEROS:

£l error volumétrico, seqin la U.S.P. XIX pég 694, en que se incurre al
mecir el producto mediante el gotero mediclnal, no debe excedsr 15% del

o~
sefialado por el aforo.

ORCGAS ANCREV.IGEMAS

Cap{tulo 1V Grupe C,B. Normes para Drogas Individuales, Norma 15 "Anfeta
minas, sus sales, isdmeros y similazes™.

i S Y eanaques: ’

S Y SRBRqUes

ucicns Evitese la a

e dministracicn de este products por un pzsicdn
WL a un mes.

su

Cortcaindicaciones: Pacientes emocionaslmente inestables y pacizntes con
patologias cardiovasculares.

« DZ DROGAS PCR LA LZICHE:
Merma 7 Cepitulo I. Grupo 0.

Wtos o

En las etiqgusatas, empagues y prospectos de los trodust
busi Jda drfoyas nuevas que no hayan cumplido con estos requisitos, duebe
sei: Lerze lo siguiente: "Sste producto no debe ser administrado o madres
cdurcate el periodo d2 lactancia. Si es imprescindible su uso, debe sus -
pendurse Lemporalmente la lactancia materna, mientras duce el tratamien-
to con el mismo".

e Tl e

frocuctos de los cusles se2 haya tenido .conce

imiento (a trawés de la lite
Tatisa u otras fuentes de informacién ),

Que provoquen efectos advessos
=i el ldctance, o productos a los cuales no se haya comprobado su inccui
dad en el luctante, deben llevar la misma advertencia.

Podrion eximirse de asta advertencia aquellos productss en los cuale

us se
compruebe que su eliminacidn por la leche es muy escasa.

ENZDAAS; ‘ .
Capltulo IX Antidcidos. Antillcerosos.
Znzimas Digestivas asociadas a antiespa
colugogos - colerékicos -
asociaciones de drcy

Grupo E. Enzimas Digestivas,
smodicos de la musculatura )ise
y/o antidiarréico. No se aceptan por ccnstitui
A§ carentes de sinergismo terapéutico.

)
r

FORMAS PARMACEUTICAS:

, feocromocitoma, hiperqi'
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Cinitulo IX (A) Formas Farmacéuticas.

FPOULLAS: Ueben ir provistas de un rodcte o cuello,'gie parmiti su aber

tura de formma facll y segura.
.& L CTINIAS QUE CORTENGAN PARTES DE CAUCHO:

Ss"(lyase la Horma 15 del Doletin N@ 5 por lo siguiente:
wwclones: Los fabricantes, importadoras y distribuidoras de este =5
¢a2 jeringas, deben impriyir en el envoltorio de las misias la siguien
.2 advertencia:
~”ﬁo U3AR CON PARALDEHIDOS, NI POR VIA INTRATECAL'.

tOOUCTCS APRCOBADCS PCR LA JUNTA REVISORA DY ESPECIALINDADES FARMACEUTI-
CAS (Plazo para ser colocados a la venta):
Se les concede el plazo de un ano (1) para que el producto sea colocado
en el nercado farmacéutico nacional (droguerias, farmacias, etc); caso
" cealrarid ‘el pPloducto se prohibird "POR RENUNCIAM. En casos excevciona-
les, y previa justificacién a satisfaceidn del Despacho, se podrén con-
¢ prorrogas, pero en ningln caso la totalidad de las mismas, podra
r4s del ‘doble que el plazo originalmente concedido al aprobar el pro

P

¢ Los productos aprobados bajo el régimen de "PROHIBIDO SU VENTA AL
' (por ejemplo, antituberculosos ), quedan exceptuados d= esta Nor

~o
Foewllo

“

ULEIONAMIDAS ¢

Capitulo XX. Antiinfecciosos. Antiparasitarios. Grupo B-Sulfonamidas.
fametoxazol - Trimetroprim.
2rmar al Gremio Médico. Contraindilcaciones: No se administre a pacien
ancianos que previa o similtaneamente estén tomando diuréticos, ye
2 ha encontrado con esta combinacidn un rilesgo incrementado de Trom

S
)citepenia y casos mortales especlalmente en anciancs con insuflciencia
7
rdiaca.

D V| =

ulo XX. Antiinfecclosos. Antiparasitarios. Grupo 8- Sulforamidas.
Advertenciz (Eliquetas y EnpaqueS): "Las Sulfonamidas no dzben adminis -
Lrasse a madres durante el periodo de lactancia, salvo expresa prescrip-
cién facultativa".

NODAS TNDIVIDUALES:

- CZTORABINA (CITOSIHNA ARABINOSIDA):

Camitulo XXI Citostaticos. Hormas para Drogas Individuales.

"La Citorabina (Citosina-Arabindsida) es un agente antineoplésico para
3¢ 2dministrado por via intravenosa, que estd indicada en el trntamieﬂ
te individual o combinado de leucemias {esvoclalmente leucemia mielosi-
ticza aguda).

Ctras vias de administracién, como la intratecal, u otras indicaciones,

coro el tratamiento coadyuvantes de cicrtos tumores solidos, quedan re-
cecvados a las condiclones individuales de algln paciente (por ejemplo ,
rmeningitis leucémica), o al uso experimental de la droqa.

Iz Citorabina (Citesina - Arabindslda) es una droga de elevada toxicidad
cszaclilmente a nivel de médula dsea, higado, rifin y aparato gastzoin ..
t2stinal.  Entre sus reacclones: advershas enconbrames: Disfuncion renal |,
Trorhoflebitis, ulceraciones prales y rectales, nfuseas y v6mitos.’nnéf$
laxia, vérdida de 1la visidn, alopezcia y otros. Por cllo, el midico debhe
eslar familiarizado con los diferentés esquemas terapéuticos,asi como con
las propledades toxicolégicas de la droga, antes de intentar 50 uso'',

. ClLTImRaTo:

Cizitulo XX. Hipocolesterolemiantes.

=u etiquetas, empaques Y orospectos, debe apurscer el siguinnte texto :
fevorstencla @ Bl uso de este producto por tiempo prolongado puade favore
znr la produccldn de cdlculos blllares.
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Presoucion paza ser comunicades al Gremio Médico: :
a) 5S¢ recomienda practicar colecistografia entes y durante el tratamien
to con esta droga, ya gue la misma puede favorecer la apariclon de cole
likiasis,

b) S« recomienda suspender la droga en el momento que los pacientes co-
miencen a presentar cualquier sintoma, ya sea de vias biliares o intes-
tinzles.

7.3, DANAZOL: : 5 el
Capltulo 16 Grupo F. ) '
El Danazol es un inhibidor gonadotrdpico con accién androgénica, que pue
de ocasionar signos de virilizacidn tales como Hirsutismo, acné, engrosa
miento de la voz, piel y cabellos grasosos, reduccldn de tamafio de los
senos, hipertrofia del clitoris. Frecuentemente produce retencién hidri
ca, por lo tanto debe administrarse con gran precaucidn en pacientes que
concomitantemerite presenté epilepsia, migrafia, insuficiencia cardiaca,
insuficiencia renal, hipertensién arterial.
Entre los efectos secundarios que han sido informados se encuentran erup
ciones cutaneas, mareos, cefaleas, niuseas, nerviosismo o depresién, dor
salgla, alopecia. También se han reportado, prurito vaginal, sequedad
vaginal, sensacion de quemazén y sangramiento vaginal y sudoracidn.

ette DIFLUNISAL:
ANt
Capitulo III Grupo F. Diflunisal.

Informar al Gremio Médico, precauciones: Debe administrarse con gran pre-
caucion en pacientes con insuficiencia renal, asl como en casos que estén
recibiendo terapia anticoagulante.

entraindicaciones: Ulcera Péptica o hemorragias gastrointestinales. chr
o) .como la drepanocitosis. Alérgias de cualquier tipo a
otros salicilados o drogas similares, En el embarazo o cuando se sospeche

su existencia.

Reacciones’ Secundarias: Aunque-este producto generalmente es bien tolera-
do, en algunos pacient&s puede presentarse: DoIor "EplgastTico, Dispepsiac
niuseas, voémitos, somnolencia, prucito, erupciones cutdneas.

2554 DIHIDROERGOTOXIMNA & 2

Capitulo IV, Drogas Neuro Vegetaiiw; Grupo D. Simpaticoliticos (Antiadre-
nérgico).

Infozmar al Gremio Meédico. Contraindicaciones: Afecciones en l#5 cuales
pueden resultar peligrosas variaclones bruscas de la tensién arterial.
Precavciones: Usese con gran precaucién en enfermos diabéticos, con tras-
tornos mentales y/o tiroideos.

Anexar al texto de etiquetas y empaques: "Producto de uso d=licado, que
solo debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica". No debe ser
administrado durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia",

Ve Bo DIMETILSUZOXIDO:

Colocar en etiquetas, empaques y prospectos (si los hubiese) lo siguiente:
Advertencia: "Este producto no debe ser usado durante ¢l embarazo o cuando
$= sospeche su existencia. No se use por tiempo prolongado, ni en superfi
cies extensas. ]

En caso de que se presente cualquier irritacidén después de la aplicacién
de este producto, suspéndase su uso inmediatamente y conulltese ol méddico.
Compromiso de comunicar al Gremio Médico lo sigulente: .

o Adbertentiag ' PEste producto no debe ser utllizado conjuatamente con Ac Lic
Sérico y/o esteroides, ya que puede generalizarse la lesiln".
Precauclones: "El1l producto no debe ser empleado si existen lesicnes profun
das, ya que puede entorpecer la curacién de las mismas. La droga es capiz
de producir reacclones secundarias, tales como edemas, inflamacidn oculopal
pebral, fotofobia, prurito, sensacidn de pinchazos".

.7, LODUTAMINA:

Capitulo % Grupo A-B. Normas Individuales.




Colccar en etiquetas, empaques y prospectos lo slguiente:

Uso: Unicamente en pacientes hospitalizados.

Advertencia: Como el producto estimula los receptores B1 Cardiecos, ocasio
nilirente puede prodwcir un aumento indebido en la frecuencia cardisca o
precipitar una arritmia. En pacientes con fibrilacidén auricular puede &u-
mzatar el riesgo de aparicidn de latlidos ventriculares prematuros debido a
su accién facilitante en la conduccidn atrioventricular. También como con
sccuencia de su accidén Bl estimulante podris provocar un aumento exagerado
de la presibén arterial sobre todo en pacientes hipertensos. Si se produce
cuziquiera 'de estos efectos, la-dosis debe reducirse o el medicamento dche
suspenderse. ~No se ha-estudiads “su inocuidad-en~el-embarazo,-por lo cual
el uso del producto queda a criterio del médico una vez evaluado el poten-
cial riesgo / beneficio materno-fetal.

Precauciones: Durante la administracién del producto deben ser monitoriza-
dos continuamente presidn arterial, electrocardiograma, gasto cardiaco vy
presién pulmonar, con el £in de asegurar el efecto deseaco.

En casos de hipovolemia, esta deberd ser corregida previamente antes de la
aplicacién del producto,’

Contraindicaciones: Estenosis Subadrtica Hipertrdfica ideopatica.

itulo X, Grupo D. Mormas para Drogas Individuales.
"Ls“e producto posee efecto cardlodepresor, y como otros antihipertensivos

d2 sccidn central ocasiona sedacidn, sequedad de la boca, como sintomas de
Aparicidn frecuente. Ademis, debe tenerse presente las reacciones de ortos
tatismo, estrefilmiento, cansancio, cefaleas, disminucién de la libido, que
¢ observmocasionalmente. La‘dosis efectiva de este producto debe alcan-
zarse en forma gradual y progresiva. Igualmente, la descontinuacién del tra
tomiento debera hacerse en forma lenta Y gradual"

HEXACLOROFENO:

:pi'uto‘xx Grypo A. Advertencia: .

Débido a que el Hexaclorofeno puede absorberse a través de la piel y muco-
53, y desarrollar cuadros tdéxicos a nivel del sistema nervioso centrol, es
te producto no debe ser aplicado al cuerpo entero, por tiempo prolongado
v/o sobre quemaduras v heridas extensas. El uso del produclto an nifos 6

en {rzas sensibles de la piel, sdlo debe hacerse bajo expresa prescripcién
Yy svzervisidn facultativa.

JIFOSFAMIDA ( HOLOXAN) @

Capitulo XXI Letra B, Advertencla. Recomendaciones. Contraindicaciones.

Se recomienda usar técnica especial al administrar el medicamento por via

X evitando la extravasacidén de la solucidn ya que la droga posee una no
toxicidad local. Advertencia al Gremio Médico:

‘te la aplicacidén de este medicamento debe vigilarse la funcidén hemato

=

€ .

o9 Cer

cy2tica,asi comla funcidn vesical Y renal, ya que este producto oreduce

Lelnsupreslon y ademds puede ocasiondr cistitis hemorrdqica y hematuria ma
croscdpica de moderada a severa.
Certraindicaciones: No administrar el producto a pacienktes con insuficien -
i~ renzl. No administrar a pacientes con intensa leucopenla, tromboclloose-
nia o anemia importante debida a la enfermedad 0 a una terepia previa con
raciaciones ionizantes. En este Ultimo caso se pormitird la droga citostd-
$3ima

tic2 cuando se haya recuperado-la funcidén de la médula bsea.
Los beneficios de esta droga durante el embarazo o en mujeres en edad fecun
dable, deben ser sopesados contra toxicidad potencial hacia el embridn & fe

to, ya que pertenece a un grupo de drogas las cuales son conoclidas como pro
ductoras de mglformaciones congénitas.

SERINA:
itulo ITI Grupo D. Psicofdrmacos.
#C¢vertencias al Gremio Médico: "Este preducto no debe administrarse durante

el 2mbarazo o cuando se sospeche su existencia ya que su inocuildad sobre cl

Tt o e U =



feto no ha sido comprobada.

La mianserina presenta escasa actividad anticolinérgica: sin embargo,
tanto & nivel experimental come clinico, se han observado efectos de
esa indole. Asi mismo con dosis altas en estudios experimentales se
ha encontrado que la droga puede ocasionar trastornos de 1a conduccién
atrioventricular e intraventricular. Ademés, se ha informado de alte-~
raciones de la curva glucosada en personzs voluntarizs o en pacientes
con didbetes que hanrecibido mianserina. /si mismo, otras alteracio-
nes observadas han sido en los niveles de insulink y de la amilasa
plasmética y aumento de la excrecidn wrinsria del 5-hidroxiindol acé-
tico, después del tratamiento con la droga contenida en este producto.
Contraindicaciones: Absolutas: Administracidn simulténea de inhibido -
res de la monoaminooxidasa (IMAO).

Relativas: Enfermedad afetctiva bipolar, epilepsia, didbetes mellitus ,
pacientes con trastornos de la conduccisn cardisca previos al trata -
miento .

Precauciones:: Administrese con precaucién s pacientes que padezcan in
suficiencia hepdtica, renal o cardiaca.

Agregar en etiquetas, empaques y prospectcs la siquiente advertencia:
"Durante el tratamiento prolongado debenhacerse diverscs controles a
juicio del médico, especialmente debe evaluarse la esfera cardiaca y los.
niveles de azicar en la sangre'.

2.12. VILOXAZINA:

Capitulo III Grupo D Psicofdrmacos.

Estd contraindicada su administracién simulténea con inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAO), y para la administracidn de esta droga, debe es
perarse por lo menos un periodo de dos semanas, despues de haber suspen-
dido el tratamiento con dichos irhibidores.

Precauciones: Debe tenerse precaucidn con 1z administracién del producto
a pacientes hipertensos, cualquiera que sea el régimen hipotensor utili-
zado. Asi mismo, aun cuando la viloxazina presenta poca actividad antico
linérgica debe tenerse presente esta eventualidad en personas ancianas o
en pacientes donde el efecto anticolinérgico esté contraindicado.

2.13. VITAMINA A ACIDA EN USQ TOPICO PERCUTANEO:
Capitulo XXXI Miscelaneos.
Advertencia al Gremio Médico: "Se ha reportado que la vitamina A Acida a-
plicada tdpicamente es capiz de producir aumento de 1a actividad mitdtica
Y proliferacidn celular. Ademés provoca z)teraciones bioquinicas como es
timulacién en la sintesis de ADN e inhibicién de la Sintesis de prostaglan
dinas E2. También puede producir alteraciones en el funcionalismo hepédti-
co. El médico tratante debe balancear los riesgos-beneficios al utilizar
esta droga en el tratamiento de sus pacientes. Con el fin de evitar 1la
incidencia de reacciones locales indeseables en pieles sensibles, se reco-
mienda iniciar el tratamiento con la concentracién de 0,05 %.

MIEMBROS DE LA JUNTA REVISOKA DE ESPECIALIUADES FABMACEUTICAS
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