BOLETIN d° 2:

REPUBLICA DE VFHLZURLA
NINISTERIO DE SAMIDAD Y ASISTENCIA SCCIAL
DIRECCIONY DI SALUD PUBLICA
DIVISION DL DROGAS Y COSXETICOS
JUNT/A REVISORA DE ESPECIALIDADES FARIACEUTICAS

ADVERTEHCIAS Y HOR!!AS DE TRANITACIOM:

1) DIPIROUA: Con ¢l objeto d: sxponsr cn forma mie clara

2)

3)

4)

lag disposiciencs tomadas por la Junta Ravisora doc Tg-
pecialidadcs Farmacluticas accrca de la Dinirona, ar ha
¢stimado comvonisnt: modificar la vrcdaccidn anmarceida con
el Dolctin K¢ 1,

Al rospacto, $c ha comunicado a los Laboratorios cu~ o-
frocer al mercade nroductos a basa de Dipirona, sola o
asociada, que on las ctiquctas, cmpaques y prospcctos,
dzban cstamparse las sipuicntes advortencias: 1) ¥ Cagis
camcnto dc uso delicado que pundl dar lupgar = mani€osta-
cioncs cut@ncas y trastornos san-ufncos’. 2) 'Doba avie
tarsc su uso prolonrado sin control mécdico". 3) Fl use
en nifios debe ser restrinmido v su indicacidn dshe saor
necina prefeorentemente por ol Podiatra, v ~n todo caso, <l
nédico que lo prescriba, debe mantener una vieilaneia no re-
marcate durante su utilizacidn. %) “'Su vanta dabayr =eorp
absolutanznta bajo praa’ripcién facultativa v en estahbl--
cinicntos farmac8utices’.

INDICACIONES Y FOSCLOGILA: Analrdsico y antirirdtice a 4ni-

cio del facultativo.

CONTRAINDICACIONES: Ln casos de intolerancia a la nisma
Dipirona, a la Amineopirina v a la Antinirina, asi como @n
casos d- cnférmedades hepdticas craves., Icualwmanta Fucron
informados los fabricantes, quc ademis da la nrasantncién

¢n envascs con un nimcro determinado dr unidades nosoléeri-
cas, sz ha aceptado la proscntacidn mInima dc dos tablotas
¢n sobres de tamafio couvenicnte que pormita la improsidn -
d: las advartoncias anterieormante safaladas.

3¢ ua considerado nWe:sario aun ¢l eramio mTdige -at? infor-

. mado do que este wodicararte putds proeducir arranulecitogi=

y acnorrarias manstrual.s =averans, asi cormo tambhifn & aue
no s convuenicnte asociarlo con Clorepromazina v sirilarcn.
En cuanto aparczcan manifustaciencs seeundarias ird-~sca -
Ll23 ¢ sintomas qur haran sospcchar 2l inicio d- talas reo-
accionus, la utilizacidn @<l nmcdicamento drba scr =usn-néi-
da.

De la antcerior zxposicidn se d.snrende que la admipnistra -
cidn y la posolosia do la Dinirona doaben estar bajo rstpic
to control midico.

GLICERQFOSFATOS CO''Q FUENTL DL UINERALES Y FNSFOPN: S~ s
cuptan, con excepeidn dol plici:rofosftato dc sodio, va  ans
<1 i8n sedio s¢ crecucntra un abundancia en cualaui-r d9.-
ta, sicndo innccesario aportarlo hajo forma de modicamrn-
to.

LOS PRODUCTOS FARI'ACEUTICOS DL USO PEDIATRICO: Daban 110 -
var tanto zn los c¢stueincs como ~n los rotuloes, una bzanda
anarilla quc ssfiale =n forma destaeada: URN PINIATRICH,

EOLICITUDES DE RIGISTRO &4 BASE DD MUTYAS DPOMRAS: Las  sao-
licitudes ¢u reristro dc los productos farmac utiecos cone-
tituidos nor droeas nuzvas, ademis da les trabades d-  a-
currdo con ‘las Hormas ruar:ctivas, dekon tracr avarts, na-
ra agilizar 'su ¢studio, ur r.aurm.n du cstos trabeios ror
sLxtuplicado.




