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BOLETIN N2 17

: NORMAS GENERALES:
1.1. COLORANTES A BASE DE OXIDO DE HIERRO:
Capitulo II. Grupo B. Excipientes y Vehiculos
Se prohibe su uso en productos medicamentosos va que se
han observado efectos carcinogenéticos en animales de
experimentacidn .

1.2. HIDRATOS DE CARBONO:
Deben declarar en etiquetas y empaques el hidrato de car
bono presente en la fdérmula del producto, asf como la
concentracidn de dicha substancia.

Tou:Bia INYECTABLE S VIA INTRAMUSCULAR:
Capitulo II. Grupo A . Inyectables.
Productos farmacéuticos para administracidén intramuscu-
lar, que conlleven a la obtencibén de tiempos plasmdticos
médximos (T.MAX) (Igual) (Superior) a los encontrados con
las formas farmacéuticas orales del producto.
Advertencia al Gremio M&dico: Debido a que la administra
cidn intramuscular de este producto conlleva a niveles
plasmdticos mdximos en un tiempo similar a la administra
cién oral, se recomienda utilizar la via intramuscular ,
solamente cuando no pueda ser utilizada la via oral.

1.4. PROGESTAGENOUS:
Capitulo XVI. Endocrinologia . Grupo C. Hormonas Sexua -
les femeninas.
Advertencia al Gremio Mé&dico:
Experimentalmente, en ciertas especies animales (Sabue--
sos, un progestigeno (linestrenol) ha estado relacionado
con el desarrollo de neoplasia mamaria. Si bien estos re
sultados no pueden ser completamente extrapolados a la
especie humana, esta reaccidn debe ser tenida en cuenta
sobre todo en tratamientos prolongados. Mujeres con an-
tecedentes familiares de tumoraciones mamarias, O con an
tecedentes personales de afecciones mamarias benignas
presentan riesgo especial y no deberian usar anticoncep-
tivos hormonales.

2 NORMAS INDIVIDUALES:

2.1. ACIDO VALPROICO Y SUS SALES:
Advertencia al Gremio Medico: El &cido valprdico es una
substancia hepatotdxica y se han reportado varios casos
de hepatitis téxica mortal con el mismo. Es imprescin-
dible vigilar muy de cerca al paciente, tanto desde el
punto de vista clinico como de laboratorio. Ello es es
pecialmente importante durante los primeros meses de ‘tra
tamiento. Cualquier alteracidon de los pardmetros de la-
boratorio para evaluar la funcibén hepdtica, asi como sin
tomas tales como anorexia, debilidad muscular, somnolen-—
cia, mareos, deben plantear la inmediata substitucidn
del &cido valprdico por otros tratamientos anticonvulsi-
vantes. '
Advertencia en etiquetas y empaques: En caso de presen--
Tar pérdida del apetito, mareos, debilidad general, som=
nolencia o cualquier otro sintoma, consultar inmediata--
mente al médico.
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* Contraindicaciones : Insuficiencia Hep&atica.
* Precauciones: Con la administracifn del producto se ha

observado un aumento de los niveles plasmiticos del fe
nobarbital y alteraciones variables de los niveles plas
m&ticos de difenilhidantoina sédica, por lo tanto, la
asociacidn de estos medicamentos con &cido valpréico ,
debe hacerse sobre una base individual y ajustada a las
necesidades clinicas de cada paciente.

Reacciones Secundarias: Hepatitis téxica a veces mortal,

trombocitopenia, ataxia, disartria, cefalea, nduseas,
debilidad, anorexia, diarrea o constipacidn.

ALCOHOL BENCILICO PRESERVATIVO:

Advertencia: No deben emplearse soluciones preservadas
con alcohol bencilico, para diluir o reconstituir medi-
camentos que van a ser administrados en neonatos prema-
turos.

BUFLOMEDIL:

Capitulo XI. Grupo C. Cardiovasculares, Vasodilatadores
y antianginosos.

Advertencia al Gremio Médico: Contraindicaciones .
Procesos expansivos del sistema nervioso central, tumo-
res intracerebrales, hipotensidn y hemorragias.

CAPTOPRIL:

Advertencia al Gremio M&dico: En algunos pacientes pue
de observarse proteinuria, con o sin evidencia de glome
rulopatfas. Asi mismo, se han descrito casos de neutro
penia con el uso del captopril. o
Precauciones: Este producto debe usarse con extrema pre
caucidn en pacientes con deterioro de la funcidén renal.
Asi mismo, y especialmente en pacientes con insuficien-
cia renal, el captopril puede ocasionar elevaciones del
potasio sérico y cuadros tdxicos consecutivos a dicho
aumento.

En caso de utilizar el producto en pacientes con hiper-
tensidn renovascular, o en aquellos con fuerte depre -
sidn de volumen (terapia diurética) y especialmente ,
con hipocloremia, deben tomarse precauciones por la mar
cada hipotensidn que puede presentarse. -
Administrese con precaucidn en pacientes con historia
de alergias o enfermedades atdpicas (dermatitis, asma
bronguial) .

Recomendaciones: En caso de hipotensién causada por el
captopril, esta debe tratarse colocando el paciente en
posicidn supina y administrando solucidn salina isoténi
ca por via intravenosa.

Contraindicaciones: Pacientes con proteinuria (proteinu
ria Urinaria mayor de lg / dia). Neutropenia (neutréfilos
menores de 1.000 / mm3). Paciente con historia de aler
gia al captopril.

CEFOTAXIMA:

Capitulo XX. Grupo D . Antibidticos:
Advertencias vy Contraindicaciones al Gremio Mé&dico:
Advertencia : Durante el tratamiento con este producto
deben realizarse pruebas de funcionalismo hepdtico y re
nal tales como determinaciones de las transaminasas y
la creatinina sérica. Adicionalmente, puede ocurrir leu
copenia, prueba de Coombs positiva, reacciones alérgicas
y trastornos gastrointestinales.

Contraindicaciones: Insuficiencia Renal.




2.6. DIAZEPAM:

Se modifica la Norma N°- 26. Boletin N°- 16. Sustitu-
yase la palabra HOMBRE por FETO HUMANO.

2.7. DIFLUNISAL:

Advertencia al Gremio Mé&dico.

Reacciones Secundarias:

Elevacidn de las transaminasas, ictericia colest&tica.
También se ha relacionado con la aparicién del SIndrome
de Stevens-Johnson.

2.8. ESPIRONOLACTONA:

Advertencia al Gremio Mé&dico : Durante la administra --—
cidn de este producto, deben vigilarse los valores hem&
ticos del paciente, especialmente la férmula leucocita-
o =1

2.9. LOPERAMIDA Y DIFENOXILATO:

Se modifica la Norma 2.11 del Boletin N°- 16. Sustituvya
se en contraindicaciones: La frase EN NINOS MENORES DE
12 ANOS por la EN NINOS MENORES DE 2 (DOS) ARNOS.

2.10, MALEATO DE TIMOLOL:

En presentaciones para uso oral, que contengan 20 mg o

mds por unidad posoldgica.

Advertencia al Gremio M&dico: La dosis debe ser previa
mente establecida mediante titulacidén , y la evaluacién
del paciente.

2.11. METRONIDAZOL INYECTABLE:

Indicacidn: Tratamiento de infecciones graves ocasiona-
das por gérmenes anaerobios susceptibles al metronidazol.
Advertencia al Gremio Mé&dico: La administracidén del me
tronidazol puede ocasionar diversas reacciones secunda-
rias de tipo neurolbgico (convulsiones, neuropatias pe-
riféric¢as, mareos, cefaleas), gastrointestinales, derma
toldgicas, y otras con las cuales el médico tratante de
be estar familiarizado. a
Precauciones: EIl metronidazol ha presentado una activi
dad mutagénica en microsomas hepdticos de ratas , asi
como actividad cancerigena en ratas y ratones. Aun cuan
do no estd clara la trascendencia de estos hallazgos en
el ser humano, es importante que el médico tratante con-
sidere esta posibiiidad, especialmente en el caso de que
el producto se utilice en forma prolongaaa o repetida.
k1 metronidazol debe usarse en dosis reducidas en pacien
tes con insuficiencia hepdtica, ya que la menor metaboli
zacibén de la substancia, puede llevar a la acumulacidn
de la misma.

2.12. MEZLOCILINA:

Advertencias: Producto de uso delicado que sblo debe ser
administrado bajo estricta vigilancia médica.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospe -
che su existencia, ya que su inocuidaa sobre el feto no
ha sido confirmada.

Durante la administracién de este producto, deben reali-
zarse, especialmente en los nihos, pruebas sobre el fun-
cionamiento hep&tico, entre otras dosificaciones de las
transaminasas.

Precauciones: La mezlocilina puede acumularse en prematu
Tos y en pacientes con insuficiencia renal, debido a ello
la dosis debe ajustarse al funcionalismo renal del pacien
te.
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2.16.

Contralndlcaciongs: Insuficiencia renal (diuresis menor
gue 400 ml / dia). Alergia a las penicilinas y cefalos
porinas. o

NALOXONA:

Capitulo III. Narcdéticos. Antagonistas-Narcdticos.
Advertencia: La administracidn de la Naloxona en pacien

tes con dependencia fisica a los opidceos puede ocasio-
nar un sindrome de abstinencia, por lo cual los pacien-
tes que reciban este producto, deben estar hospitaliza-
dos y bajo estricta vigilancia médica.

Precaucidn para el médico: El producto debe ser adminis
trado con extrema precaucién en pacientes con afeccio -
nes cardiacas ya existentes, tales como arritmias e in-
suficiencia cardiaca.

PIPERACILINA:

Capitulo XX. Grupo D. Anti-infecciosos. Antiparasitarios
Antibidticos.

Advertencia al Gremio ME&dico: Durante el tratamiento con
&ste producto deben realizarse pruebas de funcionalismo
hepitico y renal, tales como transaminasas, fosfatasas
alcairinas, creatinina sérica. Ademds, deben realizarse
estudios hematoldgicos, ya que la droga puede producir
linfopenia, neutropenia y anemia.

Adicionalmente pueden ocurrir reacciones alérgicas,tras
tornos gastrointestinales y audio vestibulares. a
Contraindicaciones: Insuficiencia renal (diuresis menor
gue 4u0 mL en 24 horas).

PIRAZINAMIDA:

Capitulo xx. Grupo C.

Advertencia al Gremio M&dico: La pirazinamida es una subs
tancia tdxica que puede producir trastornos hepdticos gra
ves o mortales, por lo cual la administracién del produc-
to sb6lo debe realizarse por periodos cortos, y bajo la
mas estricta vigilancia médica. Ademds, la pirazinamida
puede ocasionar otros efectos secundarios, especialmente
de tipo gastrointestinales, articular y a nivel del siste
ma nervioso central.

PTIROXICAM: Sustituyase la Norma (Boletin N¢ 16.Pto. 2.17)

Capitulo III. Grupo F. Analgésicos-Antipir&ticos-Antirreu
méticos.

Advertencia: En etiquetas y empaques (Prospectos si los
hubiere) .

Producto de uso delicado que s6lo debe ser administrado
bajo estricta vigilancia médica.

No debe usarse durante el embarazo o cuando se sospeche
su existencia. No debe ser administrado a madres durante
el perfodo de la lactancia. Si es imprescinaible su uso
debe sustituirse temporalmente la lactancia materna por
lactancia artificial, mientras dure el tratamiento con el
mismo .

Advertencias,Contraindicaciones, Precauciones al Gremio
Médico:

Advertencia: Medicamento de uso delicado. Su administra--
cidén por cualquier via debe ser restringida en caso de en
fermedades del tubo digestivo. Si es indispensable utili-
zarlo, el médico tratante debe tomar las medidas aconseja
bles para proteger las vias digestivas contra la posibili
dad de afecciones gastrointestinales. El piroxicam, po -
see una vida media prolongada en el plasma, con un prome-
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dio de 46 horas, alcanza&ndose el estado de equilibrio
de los niveles plasm&ticos al 7% dia de tratamiento,
el cual coincide con el maximo efecto terapéutico.
Contraindicaciones: Insuficiencia hep&atica y renal,

@lcera péptica activa, anemia aplédstica.

Precauciones: Durante la administracién del producto
se recomienda evaluacién clinica y paraclinica del &-
rea hepatica, renal y hematolbégica, especialmente en

aquellos casos en que el tratamiento se prolongue por
un lapso mayor de 10 dias.

TICLOPIDINA :

Advertencia en etiguetas, empagues v prospectos: En ca
so de presentar fiebre, dificultad para tragar o ulce-
raciones en la boca, durante la administracidén de este
producto, consulte al médico de inmediato.
Contraindicaciones: Gastritis, duodenitis, filcera gas-
troduodenal. Antecedentes de disminucién de gldébulos
blancos. En enfermos sometidos a terapia anticoagu--
lante, debe administrarse bajo wigilancia cuidadosa de
los valores hematoldgicos.

Al/ Gremio M&dico: El efecto antiagregante plaquetario
maximo de la ticlopidina, comienza después de las 48 ho
ras de iniciar el tratamiento y sus efectos perduran -
varios dias después de suspendido el mismo.
Advertencia: La ticlopidina puede ocasionar trastornos
hematoldgicos ' (hemorragias, agranulocitosis, tromboci-
topenia, aplasias medulares) ,gastroenterolégicos (epi-
gastralgias, filceras gastroduodenal, diarreas), mareos
y manifestaciones alérgicas.

Precauciones: Administrese con gran precaucidn en pa-
cientes que reciban simultdneamente anticoagulantes, Yy
substancias que modifiquen la funcidn plaquetaria. Es
pecialmente al inicio del tratamiento (Los primeros dos
meses) debe vigilarse estrechamente el cuadro hemdtico
del paciente). En los casos que sea posible, debe sus-
penderse la administracidn de la ticlopidina siete (7)
dias antes de las intervenciones quirfirgicas.
Contraindicaciones: Ulcera gastroduodenal. Accidentes
cerebrovasculares hemorrigicos. Diatesis hemorrégica.
Antecedentes de leucopenia, trombocitopenia y/0 agranu-
locitosis. Alérgias a la ticlopidina.

THIMEROSAL:

Advertencia en etigquetas y empagues: Este producto pue-
de ocasionar reacciones alérgicas en personas sensibles
En caso de presentarse dermatitis, eritema o agravarse
las lesiones preexistentes, descontinfiese su uso y con-
siltese con el facultativo.

Precaucién: Manténgase alejado del alcance de los ni-
nos.

TIMEROSAL PRESERVATIVO:

Su uso como preservativo se acepta en productos no Suscep
tibles a esterilizacidn o a ser preservados por otros me
dios. La férmula de etiquetas y empaqgues debe indicar su
presencia y finalidad. Los productos que lo contengan
deben llevar en etiquetas y empaques lo siguiente:
Advertencia: Contraindicado en pacientes con hipersensi
bilidad al timerosal o a otros compuestos de mercurio.

TRIMETOPRIM :

Advertencia: En etiquetas y empaques. Producto de uso de-
[fcado que sblo debe ser administrado bajo estricta vigi-
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lancia médica. En caso de aparecer dolor de garganta,
fiebre, petequias o hematomas, o cualquier otro sinto-
ma consulte de inmediato con el mé&dico.

Precauciones: Insuficiencia renal.

Contraindicaciones: No se administre este producto du

rante el embarazo o cuando se sospeche su existencia,
ya que ha ocasionado malformaciones congénitas, en ani
males de experimentacién. No se administre durante la
lactancia.

Advertencia al Gremio médico: 1la administracién del

trimetoprim ha ocasionado depresidn de la médula 6sea,
que en las etapas iniciales puede tener escasas mani -
festaciones a nivel de la sangre periférica. Deben evi
tarse dosis elevadas o periodos prolongados de adminis-
tracidn.

Precauciones: Pacientes con insuficiencia renal.

El trimetroprim puede agravar deficiencias preexisten-
tes de folatos.

Contraindicaciones: Embarazo. Anemia megalobléstica

por deficiencias de &acido fdlico.

TROCLOSONA:

Este producto no debe ingerirse. No debe ser utiliza-
do para desinfectar agua de beber, asi como tampoco u-
tensilios de uso domesticos.

VACUNA CONTRA LA HEPATITIS TIPO B:

Recomendaciones para el Gremio médico: La intensidad de

la respuesta inmunoldgica a la vacuna éen pacientes con
deficiencias del sistema inmune, es inferior a la nor -
mal. Tales pacientes requieren la administracidén de do
sis mayores de la vacuna.

Debido a lo prolongado del periodo de incubacibén, es po
sible que el paciente esté afectado de hepatitis tipo B,
en el momento de la vacunacién. En estos casos, la mis-—
ma no impide el desarrollo de la enfermedad. Sin embar-
go es posible utilizar inmunizacién pasiva concomitante-
mente con la vacuna, Sin interferir con la capacidad anti
génica de ella. En es€ caso, la administracidén de ambos
productos debe hacerse en Areas corporales separadas.

rl médico tratante debe valorar el balance riesgo-benefi-
cio cuando se administre la vacuna durante la lactancia.

No se ha determinado el efecto sobre la secrecibn léactea.



2.22. VITAMINAS A Y D (INDIVIDUALMENTE O ASOCIADAS) EN
PRODUCTOS TOPICOS CUTANEOS:
Capitulo XXXIII
No se aceptan. No ha sido comprobada la utilidad de

estas vitaminas al ser empleadas por via tdpica.

2.23. VITAMINA K 1:
Capitulo XV. Coagulantes. Anticoagulantes.

Advertencia al Gremio M&dico: Durante el tratamien-

to con este producto deben realizarse determinacio -
nes del cuadro hemitico y del funcionalismo hepédtico.
No debe ser administrado a dosis altas a pacientes
con trastornos hepdticos; especialmente en eétos es
importante que la determinacidn de la actividad de
protrombina se realice con regqgularidad durante el tra

tamiento con este producto.

* Al Gremio Médico.
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