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1.- NORMAS GENERALES: .

1.1. ANESTESICOS LOCALES EN SOLUCIONES OFTALMICAS:

Anestésicos locales en productos farmacéuticos para uso oftalmico con
la indicacidn de anestésico local. Se aceptan como Gnica droga activa

y para esa sola indicacion.
1.20 MIACIDOS:
Capitulo IX. Grupo A.

Advertencias: En etiquetas (empaques Yy prospectos,si los hubiere) .

nLas manifestaciones tales como acidez, indigestién, eructos acidos,
dolor abdominal, pueden ser sintomas de afecciones organicas severas.
3i tales sintomas persisten por mis de una semana, o si recurren con

relativa frecuencia debe consultarse al medico'.

1.3. ANTIHISTAMINICOS:

Advertencia: No debe ingerirse alcohol y/o drogas sedantes con el uso
de este producto ya que se potencia su accién sedante.

* Contraindicaciones y Precauciones al Gremio Médico: En pacientes con

glaucoma, estenosis pilérica, retencidn urinaria, enfermedades cardio-—
vasculares, incluyendo hipertensién, didbetes mellitus.

E1 alcohol, los antidepresivos tricfclicos, barbitiricos y otros depre
sores del sistema nervioso central pueden potenciar el'efecto sedante
de los antihistaminicos.

1.4, CORTICOIDES:
Capitulo XVI. Grupo Be.

Advertencia : Producto de uso delicado cuya administracion puede oca -

sionar hirsutismo, osteoporosis, activacién & complicacion de Glcera
peptica y otros efectos secundarios, por 1o tanto sb6lo debe ser admi -
nistrado bajo estricta vigilancia médica. No administrar este produc-
to durante los primercs meses de embarazo, Su uso durante el altimo
trimestre requiere de la previa evaluacidén del potencial riesgo / bene
ficio materno fetal.

Contraindicaciones Principales: Tuberculosis pulmonar, ulcera peptica,

psicosis con agitacién e infecciones por bacterias, hongos y virus her

pes simple del ojo.

1.4.1. CORTICOIDES USO NASAL:

Asociacibén o no a otras drogas en productos para administracion na -

sal. Advertencia: "El uso de este producto por tiempo prolongado

puede ocasionar dafios irreversibles de la mucosa nasal'.




1.4.2. CORTICOIDES USO OFTALMICO:

1.5.

1.6.

Asociados o no a otras drogas en productos para administracidén
oftalmica.

* Advertencia al Gremio Meédico: En vista de la posibilidad de

efectos secundarios severos dependientes de la administracién
oftélmica de esteroides, tal administracién deberd ser hecha pre
ferentemente por el oftalmélogo o por médicos con entrenamiento
adecuado en oftalmologia. Afecciones aparentemente banales de

la camara anterior del ojo por lo general no necesitan de esteroi
des y por otra parte una conjuntivitis aparentemente discreta pue
de ser el inicio de una afeccidn por herpes simplex, en la cual
estan formalmente contraindicados los esteroides, al menos en su
etapa inicial. Por lo tanto la administracidén de este producto
debe ser precedida del diagndstico exacto de la afeccidn preferi-
blemente por parte del oftalmélogo, para poder decidir sobre las

indicaciones, riesgos y duracion del tratamiento con tales agentes.

DIVULGACION DE TRABAJOS CIENTIFICOS AL GREMIO MEDICO:

Capitulo I. Menciones Propagandisticas.

Se modifica la Norma N2 21 y se agregaslos trabajos cientificos publi
cados en forma de separatas o folletos, destinados a orientar e infor
mar al gremio médico, deben ajustarse estrictamente a hechos comproba
dos en la literatura cientifica y podran ser remitidos a dicho gremio
sin la previa autorizacion del M.S.A.S., pero los interesados deben
remitir copias de estos trabajos al mencionado Despacho, ya que este
como autoridad sanitaria que dirige el control oficial de medicamen -
tos, debe mantenerse informado de todos aquellos procedimientos que
puedan influir en el uso de productos farmaceuticos. Los trabajos
mencionados no podran llevar anexo materiales promocionales adiciona-

les (hojas intercaladas, artes alusivos al uso de productos, etc).

FORMAS FARMACEUTICAS Y PRESENTACIONES:

1.6.1.

1.6.2.

Capitulo II. Grupo A.
AMPOLLAS: Deben ir provistas de un rodete o '"cuello" de corte, que
permita su abertura de forma facil y segura.
ENVASES PLASTICOS: (Para soluciones de volumen).

Advertencia al Gremio Médico: "Los envases de plasticos, que conten-

gan policloruro de vinilo presentan el riesgo de desprender particu
las del mondémero (cloruro de vinilo), el cual se ha asociado a ca -
sos de angiosarcoma hepatico, por lo cual el médico debe estar aler
ta. Cualquier indicio de afeccidn hepatica debe ser cuidadosamente

evaluado en el paciente, quien debe ser sometido a controles perid

dicos del funcionalismo del organo'.



Esta advertencia se exigira para productos que demuestren impor-

tancia de la permanencia en el mercado y necesidad del envase de

tipo plastico. A los mismos se les pedird sustitucidén del poli-

cloruro de vinilo por otro plastico. Con los otros productos que
no demuestren tales condiciones, se procederid al rechazo.

1.6.3. GOTEROS PARA APLICACION DE PRODUCTOS OFTALMICOS:

Advertencia: Al usarse el frasco gotero no se ponga en contacto

con la parte afectada. Manéjese con cuidado para evitar contami
nacién del producto. Se modifica la Norma 18 de la siguiente ma
nera:

Goteros para aplicacidén de productos oftalmicos. Presentacidn.
"Solo se aceptan frascos (goteros no separable). L;s mismos de-

ben garantizar la esterilidad del producto”.

1.7. VIA . DE ADMINISTRACION INTRAVENOSA:

*Advertencia al Gremio Médico y en etiquetas, empaques y prospectos:

Usese unicamente en caso de emergencia o cuando se encuentra indica
da esta via, contraindicada otra via de administracién, bajo la es-
tricta supervision del medico y en pacientes preferentemente Hospi-
talizados.

1.8. PROPILENGLICOL Y POLIETILENGLICOL:

1.8.1. Productos destinados a ser administrados por via parenteral:

1) Se acepta el propilenglicol hasta una concentracion de 40 % co
mo solvente en productos ya aprobados por el Despacho, los cua
les sean de alta utilidad en la terapeutica y de dificil subs-
titucion.

2) Se acepta el polietilenglicol hasta una concentracidn del 2 %.
(Ver Boletin No 14 de la Junta Revisora de Especialidades Far-
macéuticas Norma 2.11).

3) Los laboratorios fabricantes de productos farmaceuticos, en la
férmula de los cuales se encuentren derivados del etilenglicol,
deberadn comprometerse con el Despacho a:

a) Comunicar la siguiente advertencia destinada al Gremio Medico:
Advertencia : La férmula de este producto contiene un derivado

del etilenglicol. Estas substancias tienen efectos depresores
del sistema nervioso y aparato cardiovascular, hemoliticos y
efectos irritativos intensos en el sitio de administracidén in-
cluyendo necrosis muscular y tromboflebitis. E1 medico tratan
te debe valorar cuidadosamente el beneficio resultante del uso
de este producto con el riesgo de su aplicacidn.

b) Proceder a investigar el problema de desarrollar un solvente,o

un sistema de solventes adecuados. Este solvente debe permitir



administrar la droga activa por via parenteral y debe ser me-
nos toéxico que los derivados del etilenglicol. E1 laboratorio
debera informar al Despacho sobre los resultados parciales y
finales de la investigacidn.

¢) Declarar en las etiquetas y estuches del producto el nombre
del derivado del etilenglicol utilizado y su concentracion .

1.8.2. Productos a ser destinados por via oral:

1) Los productos a ser destinados por la via oral, los cuales
contengan derivados del etilenglicol en su férmula, se some -
ten al regimen de venta con prescripcién facultativa.

2) Declarar en las etiquetas y empaques del producto, el nombre
del derivado del etilenglicol utilizado y su concentracion.

3) Colocar en el texto de etiquetas y empaques la siguiente ad-
vertencia: "Producto de uso delicado el cual solamente debe
ser administrado bajo estricta vigilancia médica. No sobre-
pase la dosis indicada por el médico".

4) Los laboratorios fabricantes de productos farmaceuticos en la
formula de los cuales se encuentren derivados del etilenglicol
deberan comprometerse con el Despacho:

a) Commicar la siguiente advertencia destinada al Gremio Médico:

*Advertencia: La formula de este producto contiene un deriva-

do del etilenglicol. Estas substancias tienen efectos depreso
res del sistema nervioso central y aparato cardiovascular y he
moliticos. El1 médico tratante debe valorar cuidadosamente el
beneficio resultante del uso de este producto con el riesgo de
su aplicacion.

b) Proceder a investigar el problema de desarrollar un solvente ,

o un sistema de solvente adecuado. Este solvente debe permitir
administrar la droga (s) activa (s) por via oral y ser menos to
xica que los derivados del etilenglicol.
El laboratorio deberd informar al Despacho sobre los resultados
par¢iales y finales de la investigacidn.

c) Someter a revisidén todos los productos los cuales contengan de-
rivados del etilenglicol en su foérmula y esté destinado a ser ad
ministrado por la via oral. La revisién tendra por objetivo va-
lorar la relacidén riesgo/beneficio para cada uno de los produc -

tos estudiados, asi como el solicitar, de los interesados, el en-
vio de trabajos en los cuales se evalué la inocuidad de la admi-
nistracién de los derivados del etilenglicol por via oral. La
evaluacidn de la inocuidad de los derivados del etilenglicol por
via oral debe contemplar un estudio sobre su acumulacidén y elimi
nacién en organismos animales de diferentes edades.

d) La aceptacion de nuevos derivados del etilenglicol como solventes



de productos farmaceuticos estard condicionada a una valoracidén
riesgo/beneficio. Los patrocinantes deberén enviar estudios pu
blicados en los cuales se evalue la toxicidad y farmacologia de

la droga activa del producto en forma individual, y asociada al
derivado del etilenglicol propuesto.

1.10., SIMPATICCMIMETICOS USCO EXTERNO NASAL:

Capitulo IV. Derivados de la Imidazolina. Productos Uso Tépico.

1) Deben llevar la misma advertencia que los simpaticomiméticos ora
les con efecto en el sistema nervioso central.

2) Simpaticomiméticos derivados de la Imidazolina productos tdpicos
para uso pediatrico.

Advertencia: En etiquetas, empaques y prospectos si los hubiere.

"El uso de este producto en nifios debe hacerse con suma precaucidn.

Se han descrito casos de depresidén del Sistema Nervioso Central, co

ma e hipotermia.

o NORMAS INDIVIDUALES:
2.1. ACETAMINOFEN:
Capitulo III. Grupo F.

Se modifican las advertencias existentes para el Acetaminofen en el

siguiente sentido:
1) Advertencia:(En etiquetas, empaques o en prospectos si los hubie

re: En casos de afecciones del aparato digestivo consultar al medi
co. Antes de su uso: No se use dosis mayores de 0,65 g / dosis ni
de 2,5 g en 24 horas en adultos. La posologia usual en nifios es de
5 a 8 mg /kg dosis , 4 veces al dia y la méxima 10 mg/ kg dosis (Se
puede indicar la dosis para nifios menores en base a esta posologia).
La fiebre en nifios, sobre todo si son pequefios, debe obligar a bus-
car la atencidén del médico. No se use por periodos mayores de 10
dias. El paciente debe informar al médico de cualquier efecto inde
seable, especialmente en casos de trastornos del tracto digestivo.

2) (*Advertencia al Gremio Médico): No se use a dosis a dosis mayores
de 0,65 g ni 2,5 gr. en 24 horas en adultos. La posologia usual
en nifios es de 5 a 8 mg / kg dosis, 4 veces al dia y la maxima 10 mg
/ kg dosis.
Puede ocasionar serias lesiones hepaticas y renales. Su administra -
cibén por cualquier via debe ser restringida en caso de enfermedades
del tubo digestivo. Si es indispensable utilizarlo, el médico tra -
tante debe tomar las medidas aconsejables para proteger las vias di-
gestivas contra la posibilidad de recidivas de afecciones gastrointes
tinales.

3) Los productos que contengan Acetaminofen como tnico ingrediente acti-

vo quedan incluidos dentro de los que se expenden sin prescripcidn fa
cultativa.



2.2-

2. 3.

2.4.

2.4.1

ACETAZOLAMIDA :

*Advertencia al Gremio Medico: "Los inhibidores de la anhidrasa car

bonica deben ser usados con cautela en pacientes con acidosis res-
piratoria o en aquellos con perdida severa de la capacidad respira-
toria, debido a infeccidén pulmonar, obstruccién, enfisema o avanza-
da enfermedad pulmonar". "Entre las reacciones adversas relacionadas
con Acetazolamida, han habido varios casos de Sindrome de Stevens -
Johnson. E1 médico debe estar alerta ante esa eventualidad, e infor
mar a las autoridades sanitarias sus observaciones referentes a reac
ciones adversas del medicamento". -

Contraindicaciones: Insuficiencia renal, acidosis hiperclorémica pre

existente, glaucoma crdmico con angulo de Camara estrecho, en pacien-
tes con hipersensibilidad a las Sulfas, hiperglicemia, insuficiencia
adrenocortical, hipercalcemia, cirrosis hepatica, discrasias sangui-

neas.

ACIDOC BORICO:

Capitulo XX. Grupo A. Antisépticos. Bacteriostaticos.
No se acepta en productos destinados a tratar afecciones de la piel
(o mucosas) en nifios menores de 6 afios.

Acido Borico en otro tipo de productos:(para afecciones vaginales,

para el pie de atleta, etc).

Advertencia: '"No se use en nifios".

ACIDO QUENCDESCOXICOLICO:

Capitulo IX. Grupo I - Colagogos - colereticos.
En etiquetas , empaques y prospectos, si los hubiere.
Indicacidén: Tratamiento oral de pacientes con calculos vesicula -
res radiolicidos constituidos sdlo por colesterol y con vesicula
funcionante, y los cuales no puedan ser intervenidos quirirgica -
mente por sus condiciones de salud y/o de edad.
Posologia: A juicio del facultativo.
Advertencias: Producto de uso delicado que so0lo debe ser adminis -
trado bajo estricta vigilancia medica.
Este producto no debe ser administrado durante el embarazo o cuan -

do se sospeche su existencia.

2.4.2. En hoja anexa (o en el prospecto, si lo hubiere), deben completar

ademés de lo sefialado en etiquetas y empaques, con lo siguiente:
Advertencia: Producto de uso delicado que sdlo debe ser administra-
do bajo estricta vigilancia meédica preferiblemente por el gastroen-
terdlogo, el cual debe estar en pleno conocimiento de las propieda-
des farmacoldgicas y toxicologicas de la droga.

No debe ser administrado durante el embarazo o cuando se sospeche su



2.‘. 3.

2.5.

2.5.1.

existencia. E1 producto ha demostrado ser fetotdxico en animales
de Experimentacion.

Este producto ha demostrado ser hepatotdxico en el animal de ex—
perimentacién. En el hombre ha ocasionado elevacidon de los valo
res de transaminasas. Estd contraindicado en cualquier hepatopa
tia aguda y croénica.

Se ha descrito episodios de cdlicos hepaticos durante el empleo
de la droga, atribuibles al paso a los conductos Dbiliares de

cllculos parcialmente disueltos.

*Al Gremio Médico: a) Debe ser empleado en pacientes cuyas condi-
ciones de salud y de edad no permitan ser remitidos a cirugia bi
liar electiva.

b) Se deben realizar estudios de funcionalismo hepatico antes ,
durante y después del tratamiento con el 4dcido quenodesoxicdlico.
La droga ha demostrado ser hepatotéxica en animales de experimen-
tacién y ha producido elevacién de transaminasas en el hombre.

¢) Precauciones: Es necesario mantener una constante y estrecha

vigilancia del paciente, ya que la droga puede disminuir el tama-
fio de los cilculos y estos a su vez ser causantes de la obstruc -
cién de los canaliculos biliares y por ende producir cdlicos bilia
res.

d) Contraindicaciones: Hepatopatias agudas o crénicas, en el emba

razo o cuando se sospeche su existencia.

BENZODIAZEPINAS:

capitulo III. Grupo D.

Advertencias: En etiquetas, empaques Y prospectos, si los hubiere).

1) Durante el tratamiento con este producto, no deben ingerirse be
bidas alcoholicas.

2) No debe usarse durante el embarazo o cuando se sospeche su exis
tencia.

3) No se administre a madres durante la lactancia.

2.5.2. *Advertencia al Gremio Médico: 1) Debe descontinuarse su uso ante los

2.6,

primeros indicios de que se requiere incrementar su dosis, por cuan-—

to este sintoma puede evidenciar el inicio de dependencia.

2) Durante el tratamiento con este producto es necesario realizar
controles hematoldgicos, asi como de la funcidén hepética y renal.
En el caso de que exista disfuncién de tales drganos o sistemas,

deben extremarse las precauciones al administrar el producto.

DIAZEPAM:

Advertencia: En etiquetas,empaques y prospectos si los hubiere.




2.7

2.8.

Contraindicado en el embarazo o cuando se sospeche su existencia,
ya que la droga ha ocasionado malformaciones congéenicas en anima-
les de experimentacién y en el hombre cuando fue administrada al

inicio del embarazo; asi mismo, administrado al finzl del embara-
zo, puede llegar a producir depresidn respiratoria , hipotonia en

el recien nacido. Se ha descrito ademas sindrome de abstinencia

en el recien nacido.

DIBEKACINA:

*pdvertencia al Gremio Médico: La Dibekacina comparte con otros an
tibidticos aminoglucdsidos, diversos grados de ototoxicidad, nefro
toxicidad y hepatotoxicidad, por ello es necesario vigilar la fun-
cidén de los érganos correspondientes durante la administracion de
esas drogas. La Dibekacina causa bloqueo neuromuscular por lo cual
puede causar depresion respiratoria y su administracién simultanea
con anestesicos locales, generales o relajante de la musculatura es
triada, debe hacerse con gran precaucion.

Contraindicaciones: Insuficiencia hepatica, renal, lesiones previas

del nervio auditivo.

DISOPIRAMIDA:

Capitulo X. Grupo B.
En etiquetas, empaques Y prospectos.

Advertencia: Producto de uso delicado que solo debe ser administra-

do bajo estricta y directa supervisién del médico y con valoracién
previa del funcionamiento cardiaco.

No debe administrarse durante el embarazo o cuando se sospeche su
existencia, ya que su inocuidad sobre el feto no ha sido comprobada.
En caso de ser administrado a madres durante su lactancia, ésta debe
suspenderse mientras dure el tratamiento.

No debe administrarse por tiempo prolongado, y durante el tratamien-
to se recomienda una alimentacidén rica en potasio (tomates, papas,
naranjas, platanos, ciruelas pasas, yuca). Si durante el tratamien-
to se presentan mareos, dificultad respiratoria o disminucién de la
tensién arterial, consdltese inmediatamente al medico.

Reacciones Secundarias: Trastornos gastrointestinales, visibén borrosa,

retencién urinaria, nerviosismo, hipotension.

Contraindicaciones: Insuficiencia renal, hepética, cardiaca, e hipo-

tensidn arterial, hipertrofia prostdtica, glaucoma, miastenia gravis
y retencidn urinaria.

*advertencia al Gremio Médico: La Disopiramida es un antiarritmico

tipo 1, de segunda eleccidn, para ser administrado a corto plazo.

Podemos ubicarlo como medicacidén de reserva, cuando hallan fallado



2.9,

5. 10.

Advertencia: No deb: =

- i
otros antiarr{tmicos de efecto farmacolégico similar (€. Procal-
namida y Quinidina), Al instaurar el tretamiento el pacliente de-
be estar sometidc o veloracidn continia electrocardiografica, con
el tin de fijuc 1 do:is efectiva em forma individual y evitar e-
fectos toxicos, el surnto de la dosis debe ser paulatino y a in-
tervalos no menores de dos dias, tomando en consideracidn el cono
cimiento relacionaco con el"Estado de equilibrio” de la droga.
La administraciin intravenosa de la Disopiramida sélo debe reali-
zarse en paclentes ho:pitalizados.
El tratamiento con le droga debe suspenderse en casos de ampliacién
del (RS o prolorgacidn del espacio Q-T, ya que esto puede facilitar
que alguna de las contracciones ventricularas prematuras caiga en
el periodo vulnerable y produzca taquicardia o fribrilacidén veatri-
cular. Con el cbjetc de asegurar la efectividad del producto, en

Casos de hipokalemia debe corregirse primero el deficit de potasio
antes de iniciar el tratamiento.

*Contraindicaciones al Gremio Médico: "Shock cardiogénico, bloqueo
auriculo-ventricularde segundo o tercer grado, hipotensidn arterial,
insuficiencia cerdiacs, o con antecedentes de la misma, miocardiopa
tias, enfermedad del s=no auricular (sindrome bradicardia-taquicardia),
aleteo auricular, insuficiencia hepatica y renal.

Por su efecto anticolinergico no dehe administrarse en pacientes con
retencion urinaria, hipertrofia y miastemia gravis®.

HIDROXIDO DE ALUMINIO -

capitulo IX. Grupo A.

*Advertencia al Gremlo Médico: Puede ocurrir deplecién de fosfato (ra-
quitismo, ost: ~ lacis, miopat{a proximal) luego de la ingestién créni
ca de hidroxido de aluminio, sobre todo si la ingesta de fosfata es ba
ja. Concomitamtewmente pueden ocurrir alteracionas en ¢l metabolismo
del calcio y del .- :wmzio.

INDOPROFPENO; ;
Capitulo IXI. Crupc ¥. Analgdsicos-Antipiréticos-Antirreuméticos.

Colocar el slgulente cexte an etiquetas, empaques y prospectos si los
hubiere.

Indicaciones; Artritis reumstoides, ostecartritis, espondilitis anqui
losante,

Precaucionss; No z& debe exceder la dosis de 600 mg diarios (x Compri

midos etc. cada 3 horaz), ni prolongarse el tratamiento salvo sstric-
ta indicacién del médico.

Contraindicaciones: Er efecciones hepaticas, remales, gastrointestima

les y hematoldgicar especiaimente en trastornos de la coagulacidn.
ser udministrada s msdres durante ol periodo de



2.11.

2.12.

- 10 -

lactancia, si es imprescindible su uso, debe sustituirse temporal

mente la lactancia materna por lactancia artificial mientras dure
el tratamiento con el mismo.

*Advertencia al Gremio Médico: Durante la administracién con este

producto debe realizarse evaluacion clinica y paraclinica de la
funcién hepatica, renal, area hematoldgica (especialmente del sis
tema de coagulacidn sanguinea ) y aparato digestivo. No debe ser
usado en nifios, ya que su inocuidad en el campo pedidtrico no ha

sido establecida.

*Contraindicaciones al Gremio Médico: Ulceras gastroduodenales, co
litis, rectocolitis ulcerosa, trastornos de coagulacidén sanguinea,
purpura trombocitopenica, insuficiencia renal y hepatica.
*Precauciones al Gremio Medico: En vista de que el indoprofeno inhibe

la agregacidn plaquetaria y aumenta el tiempo de sangria, debe admi-
nistrarse con extrema precaucién en pacientes que reciban terapia an
ticoagulante (heparina, cumarinicos); el uso similtaneo de este produc
to con otros analgésicos antiartriticos pueden potenciar dichos efec
tos. Al igual que otros inhibidores de las prostaglandinas, la admi
nistracion de esta droga en los meses finales del embarazo puede pro
ducir dificultades durante el trabajo del parto.

LOPERAMIDA Y DIFENOXILATO:

Advertencia : No se administre durante la lactancia.

Contraindicaciones: En nifios menores de 12 anos. "Este productc no de

be ser administrado durante el embarazo o cuando se sospeche su exis-
tencia ya que su inocuidad sobre el feto no ha sido comprobada".

Precauciones: En casos de diarreas agudas, debe suspenderse la adminis

tracién del producto, si el cuadro no mejora después de 48 horas.

*Advertencia al Gremio Médico: Se ha informado que en algunos pacientes

con colitis ulcerosa, los agentes que inhiben o demoran el tréansito in
testinal, pueden inducir megacoldn téxico, este problema también pue-

de presentarse en casos de diarreas infecciosas.

NAPROXENO:
Capitulo III. Grupo F. Analgésico - Antirreumaticos.
* aAdvertencia al Gremio Medico: Medicamento de uso delicado. Su admi-

nistracidén por cualquier via debe ser restringida en caso de enfermeda
des del tubo digestivo. Si es indispensable utilizarlo, el medico tra
tante debe tomar todas las medidas aconsejables para proteger las vias
digestivas contra la posibilidad de recidivas de afecciones gastro-in-
testinales.

Deben tomarse precauciones especiales si es necesario administrar el

producto en pacientes que han presentado reacciones de hipersensibili-



dad a otros analgésicos - antirreumdticos no esteroideos, en
pacientes con insuficiencia renal, en patologias donde la re
tencidn hidrosalina puede ser perjudicial (por ejemplo insu-
ficiencia cardiaca) o donde la inhibicién de las prostaglan-
dinas puede afectar negativamente patologias concomitantes
(por ejemplo hipertension arterial). Asi mismo, debe tener—
se gran precaucion si este producto se administra simultanea
mente con anticoagulantes cumarinicos, o con drogas que pue-
dan desplasar o ser desplazadas significativamente de su

unién a las proteinas plasmaticas.

2.13. NEOARSFENAMINA:

Capitulo XX. Grupo A.

Advertencia: Producto de uso delicado que sblo debe ser admi-
nistrado bajo prescripcién facultativa. Solo para aplicacion
tépica. Evitese su ingestién. Cualquier cambio de color im-

pide el uso del producto.

2.14., TRIMETOPRIM:
Advertencia:
En etiquetas , empaques Y prospectos.
Producto de uso delicado que sdlo debe ser administrado bajo
estricta vigilancia médica. En caso de aparecer dolor de gar-
ganta, fiebre, petequias o hematomas, © cualquier otro sintoma,
consulte de inmediato con el médico.

Precauciones:

Insuficiencia Renal.

Contraindicaciones:

No se administre este producto durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia, ya que ha ecasionado malformaciones con-
génitas, en animales de experimentacién. No se administre durante

la lactamcia.
s aAdvertencia al Gremio Medico:

La Administracién del Trimetoprim ha ocasionado depresién de la qé



2.15.

2.16.

2.17.

dula dsea, que en las etapas iniciales puede tener escasas mani

festaciones a nivel de la sangre periférica.

Deben evitarse dosis elevadas o periodos prolongados de adminis

tracién.

* precauciones al Gremio Médico:

Pacientes con insuficiencia renal. El Trimetoprim puede agravar
deficiencias de folatos preexistentes.

* Contraindicaciones al Gremio Médico:

Enbarago. Anemia megalobldstica por deficiencia de acido f£olico.

PAMOATO DE OXANTEL:

Advertencia: "Este producto acta produciendo paralisis espastica
del pardsito, por lo tanto substancias que ocasionen hiperpolari-
gacién de las membranas del helminto, pueden antagonizar el efec-
to del pamoato de oxantel.

Precauciones: Administrese con extrema precaucion en pacientes

con antecedentes de disfunciodn hepatica.

PIPERACINA Y SUS SALES:

capitulo XX. Grupo I. Antihelminticos. Letra B.

*pdvertencia al Gremio Médico: "Este producto no debe ser adminis-

trado simultaneamente con Pamoato de Pirantel, debido a que pre -

sentan incompatibilidad farmacodinamica".

PIROXICAM:
capitulo III. Grupo F. Analgésicos - Antipiréticos - Antirreumati-
cos.

sAdvertencia al Gremio Médico:

E1 Piroxicam posee una vida media plasmatica prolongada (promedio
de 46 horas), alcanzdndose el estado de equilibrio de los niveles
plasmaticos al 7¢ dia de tratamiento, el cual coincide con el maxi
no efecto terapéutico ; debido a ello, y con el fin de evitar un
efecto acumulativo se recomienda la administracién interdiaria del

producto una ves alcanzado el efecto terapéutico deseado.
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Precaucién: "Durante la administracidn del producto se recomien
da evaluacién clinica y paraclinica del &rea hepatica, renal y he
matoldgica, especialmente en aquellos casos en que el tratamiento

se prolongue por un lapso mayor de 10 dias".

2.18. QUINIDINA:
Capitulo X Grupo B. Antiarritmicos.

Advertencias: "Producto de uso delicado que sélo debe ser adminis-

trado bajo estricta vigilancia médica.

No se ha estudiado su inocuidad en el embarazo, por lo cual el uso
del producto queda a criterio del facultativo una vez evaluado el
potencial riesgo / beneficio materno fetal".

*Precauciones al Gremio Médico: E1 uso combinado de Sulfato de Qui

nidina con digitdlicos, puede resultar peligroso, ya que induce a
arritmias cardiacas, debido a que se establece competencia por la
unidén a las proteinas. Ademds, por tener las dos drogas el mismo
mecanismo de accidon inicial puede ocurrir potenciacién de efectos ,
trayendo como consecuencia mayor riesgo de toxicidad para el pacien
te. Por lo tanto en el tratamiento de arritmias inducidas por la
digital, la Quinidina no es la droga de eleccidén, ya que los efec-
tos adversos sobre el ritmo cardiaco ocurren mas rapidamente que
con otros tratamientos mas efectivos.

si el médico considera conveniente su empleo en estos casos, debe
proceder con extrema precaucidn .

Usese con precaucion en pacientes con bloqueo AV incompleto, esta -
dos hipotensivos y en pacientes ancianos, en estos (ltimos la vida
media de la droga esté prolongada.

Durante la administracién de este producto el paciente debe ser mo-
nitorizado continuamente :P.A. — ECGj con el fin de asegurar el efec
to deseado".

* Contraindicaciones Absolutas al Gremio Médico: "Bloqueo auriculoven

tricular completo, historia de purpura trombocitopenica asociada con

la administracién previa de Quinidina, dafio miocardico serio con agran
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damiento cardiaco e insuficiencia cardiaca, intoxicacién digi
talica con trastornos de la conduccidén atrio ventricular, hi-

persensibilidad grave a la droga e hipertiroidismo".

*Contraindicaciones Relativas al Gremio Médico: "Estados hipo
tensivos descompensacidén cardfaca, bloqueo auriculoventricu -

lar incompleto e intoxicacidn digitilica."

SULFAMETOXAZOL - TRIMETOPRIM:

Capitulo XX. Grupo B. Antiinfecciosos.

*Contraindicaciones al Gremio Médico: No se administre a pa -
cientes ancianos que previa o simultaneamente estén tomando
diuréticos, ya que se ha encontrado con esta combinacién un
riesgo incrementado de Trombocitopenia y casos mortales, espe

cialmente en ancianos con insuficiencia cardiaca.

TAMOXIFEN:

Advertencias. Precauciones:

El Tamoxifen puede provocar acortamiento de la vida media pla
quetaria con la consiguiente trombocitopenia, por la cual se
recomienda realizar recuentos plaquetarios frecuentes durante
la administracion del producto. En vista de que la droga pue
de acumularse, es recomendable tener esto presente, y vigilar
muy de cerca al paciente con el fin de evitar reacciones se -
cundarias derivadas del efecto acumulativo.

Efectos Secundarios: En pacientes premenopausicos suprime com

pletamente la mestruacidn. También puede provocar : Tromboci
topenia, intolerancia gastrica, nauseas y vomitos. Con menor
frecuencia : calor facial, dolor en el tumor, prurito wvulvar,
erupciones cuténeas, elevacidn ocasional de transaminasas, de

lirios, hemorragia vaginal, mareos, lascitud, confusidn y ca

lambres en las piernas.
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