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NORMAS GENERALES

1.1.

ANTIASMATICOS., ASOCIACIONES

Antiasmiticos.

En productos a base de la asociacién bromhexina -~

Oxtrifilina , la dosis néxima aceptable en 24 ho -
ras para bromhexina es de 48 mg vy vara OXtrifilina
1,2 gramos:por lo tanto,los productes a hase de eg
ta asociacifin deber&n llevar en etiquetas v empa -
ques la siguiente advertencia: " La dosis total
diaria no debe eXceder 48 mg de bromhexina y 1,2 g
de oxtrifilina dividida en 3 tomas”.

ENVASES PLASTICOS PARA SOLUCIONES DE VOLUMEﬁ

Los envases de material pl&stico de policlorure de
vinilo, se aceptan Para productos a base de solu -
ciones de volumen siempre que cumplan con los si -
guientes requisitos:

1.2.1. Comprobar que en la solucibn que contienen
o se detecta el monémero clorure de vini-
lo, durante el perfode de validesz pPropues-—
to para cada producto.

1.2.2. Compromiso de informar al Despacho cual -
quier efecto adversc de tipo téxico o can-
cerfgeno atribufdo al wuso de los enva -
ses de policloruro de vinile a nivel mun -~
dial.

FORMULAS POLIFARMACEUT ICAS PARA EL TPRATAMIENTO SIN
TOMATICO DEL RESFRIADO COMUN EN PRODUCTOS DE EXPEN
DIO SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA.

La Junta Revisora de Especialidades Farmacéuticag,
censiderando la necesidad de racionalizar las f6r-
mulas y el uso de productos farmacuticos de gran

consumo y por ende, susceptibles de incidir signi -
ficativamente en 1la salud colectiva, ha reevaluado
las férmulas cualj ¥ cuantitativas de los produc -
tos indicados en el tratamiento del resfriado co -
min:
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1.3.3.
l.3.4.

“Fe

Al evaluar el balance riesgo/beneficic

de algunos antihistamfnicos (antiHl)
V8. parasimpaticoliticos, para lograr
la disminucibn de la rinorrea caracte-
ristica de las fases tempranas del res
friado comfin, se concluyd que se acep-
ta una substancia con ligero efecto an
ticolinérgico (y asf evitar mayores
riesgos en un producto sin prescripeién
facultativa) y con ligero o ningGn efec
to sedante. Entre los diferentes antiHl
Y parasimpaticolfticcs estudiados, se
selecciond al grupo de los antihistamf-
nicos derivados de las alquilaminas co-
mo los m&s aceptables en principio.

La aceptacidn de otros antihistamfnicos
debe estar basada en la comprobacién
por medio de trabajos clfnicos, publica
dos y bien controlados,que el balance
riesgo/beneficio de ellos es igual o me
jor que un antihistamfnico derivado de
las alquilaminas, el cual debe ser uti-
lizado como comparacién.

Se acepta un (1) analgésico-antipiréti-
co aprobade por la Junta Revisora en el
régimen sin prescripcién facultativa.
Hasta el momento el &cido acetilsalici-
lico y el acetaminofén.

Cafefina

Todo producto indicado en el tratamien-
to sintomdtico del resfriado comfin, de-
be llevar anexo un prospecto con las si
guientes caracteristicas.

a) Férmula cuali y cuantitativa

b) Indicaciones: Tratamiento sintomdtico del res -

friado comfin.

c) Posologia: La f6rmula cuantitativa debe permitir

la recomendacién de:
Acido Acetilsalicfilico: Adultos 0,325-0,650g/vez
cada 6 horas y no mis de 2,6 g/24 horas.

Ninos: (menores de 12 afios) 0,200-0,400 g/vez,ca

da 6 horas y no m&s de 1,6 ¢/24 horas.
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Acetaminofén: adultos 0,325-0,650 g/vez, cada

6 horas y no mis de 2,6 g/24 horas.

Nifos: 0,200~0,400 g/vez , cada 6 horas Y no

més de 1,6 g/24 horas.

Cafefna: 0,016~-0,032 g cada 6 horas.
Clorofeniramina: adultos : 0,002 - 0,004 g/vez
cada 6 horas y no m8s de 0,016 g/24 horas,

Nines: 0,001~0,002 g/vez cada 6 horas y no mé&s de
0,008 g/24 horas (c dosis eguivalente de otras al
quilaminas). -
Advertencias: Este producto puede causar somnolen
cia, por lo cual debe ser usado con precaucién
por las personas gue manejan vehiculos automoto -
res o maguinarias.

En caso de no observarse mejoria después de 3 & 4
dias de tratamiento, consulte con el médico.
Contraindicacicnes: Glaucoma de &ngulo cerrado.
Hipertrofia prostética,

Los productos que contengan acido acetilsalicfili-
co f{aspirina), no los use sin antes consultar a
su médico, en los siguientes casos: Gastritis, Gl
cera gastroduodenal, asma bronqguial, & cuando
existan antecedentes recientes de dichos padeci -
mientos & cuando siendo pacientes menores de 16
anos presentan o han presentadce en fecha reciente
influenza o varicela (lechina).

Interacciones medicamentosas:

Medicamentos con acido acetilsalicflico : " No de
be administrarse en pacientes que esten siendo
tratados con anticoagulantes, va que puede aumen-
tar la tendencia al sangramiento”.

Medicamento con antihistaminicc: "Durante su con-
sumo no se debe ingerir bebidas alcchblicas, asf
mismc, sedantes y otros medicamentos de accidn

central sin consultar con el médico"”.

HORMONAS SEXUALES FFMENINAS

Endocrinclogia.

Progestdgencs solc o asociados a estrbgenos no se
aceptan en la prevencidn del aborto hakitual ni en
el tratamiento de la amenaza de aborto. por no es-
tar comprobada su efectividad terapéutica y por
existir una relacibn entre la administracién de
hormonas sexuales femeninas y la aparicibn de mal
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formaciones congenitas.

Contraindicade para el diagndstico del embarazo.

I 4

PARASIMPATICOLITICOS ASOCIADOS A SIMPATICOMIMETICOS PA

RA AFECCIONES DE LAS VIAS RESPIRATORIAS QUF CURSAN CON
. HIPERSECRECION ,

Drogas Neurovegetativas.

No se acepta, yva que los riesgos potenciales de efec -

tos adversos son superiores a los beneficiog sintomé-

"ticos de la asociacidn.

PRESENTACIONES DE PRODUCTOS QUE CONTIENEN UNA SOLA UNI-

DAD POSOLOGICA

Presentacicnes de productos que contienen una sola uni-

dad posoclégica: Se aceptan. Dichos productos deben cum-

plir con las siguientes condiciones:

8 7

indicaciones de Ifndole sintom&tica, donde una sola

unidad posoldgica permite resolver la sintomatolo -

gia en la mayorfa de los casos.

Indicaciones donde el tratamiento se cumple con una

sola unidad posol&gica.

Productos de liberacidn prolongada por via intramus

cular,;

donde una sola dosis mantiene efectos tera

péuticos por 1 semana o mas.

PRODRUCTOS BIOLOGICOS

1.7, 1.

Inmunoglobulinas inespecificas y especfficas de ori

gen humano.

Recaudos a remitir:

I. La siguiente informacion debe estar certificada

por un organismo sanitario internacional ¢ na -

cional calificado para tal fin:

1)

2)

Que los métodos para seleccionar y proteger a
los donantes se ajustan a las normas para la
toma, preparacifn e inspeccifn de la calidad
de la sangre y de los productos sanguineos hu
manos pautados por la Organizacidn Mundial de
la Salud (29% rnforme del Comité de Expertos
de la O.M,8. en patrones Biolbgicos, O.M.S. ,
Serie de Informes Técnicos, N® 626, anexo 1
L8T8) &

Certificacibn de que las inmunoglobulinas se
ajustan a las normas de la O.M.S., para la to

ma , preparacién y la inspeccibén de la cali -~
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dad de la sangre y sus productos:

(29¢ Informe del Comité de Expertos de
la O.M.S. en patrones Biolégicos, O.M.
5. Serie de Informes T&cnicos, N2 626,
anexo 1 , 1978).

3. En los casos de inmunoglobulinas espe-
cificas, deben remitir la aprobacién
del plan de hiperinmunizacién para cada
antigeno, por la entidad sanitaria del
pals correspondiente.

1. M&todo de fabricacién detallado.
2. Remitir los protocolos y m&todos empleados en
los controles practicados durante el procesc, in

cluyendo materia prima, producto a granel y pro-
ducto final, En €ste sentido, los controles apli
cados al producto terminado deben inclufr para ca
da lote:

a) Ensayo de identidad: Para verificar que la pre

b)

a)

e)
£}

paracifn contiene protefnas de origen humano
Gnicamente, deben remitir a la vez el método
utilizado. En caso de inmunoglobulinas, albfi~
minas y fracciones protefnicas del plasma, se
efectuar8n pruebas adicionales (concentracién
Yy pureza) para determinar gque la protefna es
predominantemente Ig & albtimina respectivamen-
te. En el caso de ser Ig especificas, se efec
tuard una prueba complementaria para identifi-
car los anticuerpos especfficos.

Concentracién y pureza de protefnas.
Esterilidad

‘Ausencia de toxicidad " de acuerdo a lo defi-
nido en el punto D.G.4 de la Serie de Informes
T&cnicos de la 0.M.S. N® 626, ya mencionado.
Ausencia de pirogenicidad.

Estabilidad de acuerdo a las normas vigentes
del Despacho.

III. Pgente estabilizador o conservador utilizado, afiadi
do durante el curso de la produccibn.
Se debe expresar la actividad de la inmunoglobulina

V.

V.

en

Unidades Internacionales .

Deben remitir una certificacién donde consten las
previsiones tomadas por la casa fabricante Yy por el
(los) transportista (s) que permitan garantizar el
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adecuado almacenamiento v transporte (cadena

fria) de las inmuncglobulinas desde el sitio de

su manufactura hasta el sitio de expendio .

En &ste sentido, si la forma farmacéutica es 1%

quida, el almacenamiento de la Ig se efectuar8

entre + 2% C y 8% C, 8i la forma farmacéutica

es licfilizada, el almacenamiento serad bajo de

+ 25% C.

Ademas de las exigencias para los productos far

mac€uticos (normas de la Junta Revisora), en los

recaudos destinados al p@iblico (etiguetas y empa
gques asi como prospectos), se harfi constar los
siguientes datos complementarios:

1- El tipo de material de origen.

2 - La concentracidn de proteinas

3~ En el casc Ig especificas: el contenido de an
ticuerpos especificos expresados en U.I.

4- lL.a dosis recomendada para cada enfermedad o
afeccibn particular.

5~ Condiciones recomendadas de almacenamiento y
transporte gque garanticen la actividad del pro
ducto durante el periodo de validez propuesto.
En este sentido, todos los productos constitul
dos por Ig de origen-humano deben llevar la ad
vertencia sefalada en el punto 7 de esta normwa,

6- Modo de empleo detallade e informacifn sobre
contraindicaeiones v posibles reacciones post-
vacunales. Advertencia: Para uso intramuscular
exclusivamente (si la Ig no ha sido especial -
mente preparada para la administracidén endove-
nosa).

7- Advertencia: Este productoc no debe ser utili-
zado si no ha sido mantenido a temperatura cons
tante entre + 2¢ y 8% C si estdi en forma liqui
da y por debajo de +252% C, si estd en forma lip
filizada , ya bien sea durante su almacenamien-
to como durante su transpbrte, por lo que el
usuario debe transportarlo en un medio (cava)
que garantice tales condiciones.

VACUNAS CONSTITUIDAS POR BACTERIAS, ANTIGENOS BAC-
TERIANOS, PREPARACIONES DE MULTIPLES ANTIGENOS Y




TOXOIDES

Recaudos a remitir,

I. La siguiente informacién debe estar certificada por
un organismo sanitario nacional o internacional cali
ficade para tal fin:
1~ Identificacibn de la (s) cepa (s) utilizada (s)
2- Antecedentes y caracterfsticas de la (s) cepa

(s) utilizada (s).

3- Las pruebas practicadas periodicamente para veri
ficar dichos caracteres, sobre todo mantenimien-~
to de la (s) cepa (s) para asegurar la conserva-
cibn de sus propiedades toxicogénicas.

II. 1~ Método de fabricacién detallado.
2~ Controles practicados durante el proceso, inclu-

vendo materia prima, producto a granel y produc-

to final. En &ste sentido los contrcles aplica -

dos al producto terminado deben incluir.

a) Pruebas de identidad

b) Pruebas de esterilidad

c)} Potencia

d) Inocuidad

e) Concentracibn del adyuvante

f) Concentracién de los preservativos

g) Declarar naturaleza y cantidad de cualquier
otra sustancia afiadida a la vacuna,

h) Determinacién del pH

i) Prueba de residuos de agentes detoxificantes
{ si procede).

j) Pruebas de estabilidad, de acuerdo a las nor-
mas vigentes del Despacho.

IITI. ©Se debe expresar la actividad de la vacuna en unida
des internacionales (U.I.) por dosis posclbgicas.
Si lo desean, ademis pueden declarar la actividad
en unidades floculantes (L.F).

IV. Deben remitir una certificacién por escrito donde
consten las previsiones tomadas por la casa fabrican
te y por el (los) transportista (s) , gue permitan
garantizar el adecuado almacenamiento y transporte
de la vacuna desde el sitio de manufactura hasta el
sitio de expendio,

V. Ademas de lo exigido para los productos farmacéuti-
cos (normas de la Junta), en las etiquetas y empa -



ques, asi como en prospectos, si lo

hubiere, se hari constar los siguien

tes datos complementarios-:

ll

Naturaleza y concentracién del a-
gente conservador,

Naturaleza y concentracidn del a-
gente adsorbente.

Condiciones recomendadas de alma-
namiento y transporte que garantl
cen la actividad del producte du-
rante su perfcodo de validez.

En caso de que la vacuna sea ad -

sorbida , las siguientes adverten
cias: "Este producte por ser una

vacuna adsorbida debe ser bien agi
tada antes de usarse."

Modo de empleo detallado e informa
cifn sobre contraindicaciones y pPo

sibles reacciones pcst-vacunales.

Actividad de cada uno de los prin-
cipios activos en U,I, por dosis
posolbgicas.

Advertencias: "Este producto no de
be ser utilizado si nc ha sido man
tenido a la temperatura constante

entre + 22 C y + 82 C, ya sea
durante su almacenamiento como du
rante su transporte por lo gque el
usuario debe transportarlo en un
medio (cava) que garantice tal tem
peratura ",

VACUNAS CONSTITUIDAS POR VIRUS

Recaudos a remitir:
I. La siguiente informacién debe estar certifi
cada por un organismo sanitario internacio-
nal o nacional calificadc para &ste tipo de
certificaciones.
Identificacién de la cepa (s) utilizada (s)

Antecedentes y caracterfsticas de la (s) ce
pa (s).



3. Las pruebas practicadas periodicamente pa
ra verificar dichos carateres, sobre todo,
mantenimiento de la cepa para asegurar la
conservacibn de sus propiedades toxicogé-
nicas.

II. 1. M8todo de fabricacibn detallada.

2. Controles practicados durante el proceso,
incluyendo materia prima, Producto a gra-
nel y producto final.

En este sentido, los controles aplicados

al producto terminado dehen incluir:

a) Pruebas de identidad.

b) Pruebas de esterilidad

c) Concentracidn del virus

d) Pruebas de inocuidad

e) Pruebas de estabilidad de acuerdo a nor-
mas vigentes del Despacho.

III. Deben remitir una certificacifn por escrito
donde consten las previsiones tomadas por la
casa fabricante y por el (los) transportista
(s) que permiten garantizar el adecuado almace
namiento y transporte de la vacuna desde el si
tio de manufactura hasta el sitio de expendio.

IV, Adem8s de lo exigido para los productos farma-
céuticos (normas de la Junta)}, en los prospec
tos si los hubiere, se har& constar los si -
guientes datos complementarios:

1. Naturaleza y concentracifén del agente con -
servador o estabilizader, si se ha afiadido
alguno.

2. La cantidad de virus contenida en la dosis
humana recomendada para nifios y adultos.

3. E1 nombre y la cantidad méxima de cualquier
antibiético presente en la vacuna.

4. Condiciones recomendadas de almacenamiento
y transporte gque garanticen la actividad del
producto durante el perfodo de validez pro -
puesto .

5. Modo de empleo detallado e informacidn sobre
contraindicaciones y posibles reacciones pos

teriores a la wvacuna.
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6. Advertencias: Agfitese bien antes de usarse,
Este producto no debe ser utilizado si no
se ha mantenido a una temperatura constante
entre +22 C y + 8% C ya bien sea durante su
almacenamiento como durante su transporte ;
por lo cual el usuario debe transportarlo en
un medio (cava), que garantice tal temperatu
ra .
PRODUCTOS SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA

Aspectos Legales.

Rdvertencias: Mantengase los medicsmentos fuera
del alcance de los nifios. Usese preferentemente
por recomendacidn del médico,

PRODUCTOS SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA PARA USO
PEDIATRICO

Advertencia: (en etiquetas y empaques)

Este medicamento produce un alivio temporal de
los sintomas. Si no se obtiene dicha mejoria des
pués de 48 horas consulte con el m&dico. No debe
excederse la dosis recomendada.

Productos indicados como suplemento dietético en
nifios, tales como polivitaminicos y poliminera -

les, quedan excluldos de esta norma.

2. NORMAE INDIVIDUALES

2:1.

ACETAMINOFEN
Analgésicos. Antipiréticos. Antirreum&ticos.
Se elimina la norma N2 1 del Boletfin N2 g,

Advertencia (en eticuetas y empaques)

No administre este producto durante mfs de dos (2)
dias seguidos sin consultar con el médico.
No debe excederse la desis recomendada.

ACETAMINOFEN POR VIA RECTAL
Analgésicos. Antipiréticos. Antirreuméticocs.

Advertencias: {(en etiquetas y empagues)

Utilicese estd via cuando la oral nc sea posible.

Posclogfa : (en etiguetas y empaques)

-Niflos menores de seis (6) meses: consulte con el
médico.

~-Desde seis (6) meses y menores de dos (2) anhos:
125 mg ¢/6 horas.

~2 a 6 anos: 125 mg hasta 250 mg <¢/6 horas.

-7 a 12 arfios: 250 mg hasta 500 mg ¢/6 u 8 horas.

-Mayores de 12 afios y adultos : 5.0 mg hasta un
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(1} gramo cada & horas u 8 horas.

25 3 ACIDO ACETIL SALICILICO

1. Colocar en etiquetas y empaques de los produc-
tos que contengan Acido 2Acetilsalicilico la si
guiente advertencia:

"En casos de nifiosy adolescentes con influenza
o lechina (varicela), consulte al mé&dico antes
de administrar este producto”

2. Determinar si otros salicilados tienen relacidn
con la patologfa estudiada (8. de Reyel, a cbje
to de tomar medidas similares a las sefialadas
en el punto anterior.

3. Aportar al Ministerio de Sanidad y Asistencia So
cial cualguier informacién sobre nuevos estudios
relacionados con el consumc de medicamentos y S.

de Reye.

2o ALPRAZOLAM

Estimulantes y Depresores del Sistema Nervioso Cen-
tral.

Advertencias : (en etiquetas y empaques).

No se recomienda su uso continuo por perfodos mayo-
res de seis (6) semanas, ni exceder la dosis reco -
mendada por el médico.

No se recomienda su usc en pacientes menores de 18
anos.

* Precauciones: La eficacia e inocuidad del alprazo
lam no ha sido establecida en pacientes menores de
18 afos. Debe administrarse con precaucién en pa -
cientes con insuficiencia coronaria severa, infarto
reciente del miocardio, enfermedades cerebrovascula
res o insuficiencia renal cr8nica.

Cuande haya sido necesaria su administracién por
tiempo prolongado y especialmente con dosis altas
deber& ser retirado gradualmente para evitar los po
sibles efectos de su retiro brusco.

Los efectos adversos encontrados con mis frecuencia
usando alprazolam incluyen entre otros : somnolencia
mareos, sequedad de la boca, nduseas, constipacién,vi
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sibn borrosa y sensacifn de cabeza liviana.

Debe tenerse presente la POS lidad de reacciones pa
6n, agitacién, espasti
cidad muscular, trastornos del suefio, alucinaciones vy
otros efectos scbre ia conducta como han ocurrido, aun
que poce frecuentes, con otras benzodiazepinas, Fn es
tos casos debe descontinuarse la administracidn del
producto.

(*} Interaccifn de Medicamentos: La adrministracién de
cimetidina conjuntamente con el alprazoliam, prolonga
significativamente la vida media de eliminacién de és
te filtimo y se reduce su metabolismo total, por lo
cual en estos casos, ademés de reducir la posologfa
diaria, deben extremarse las precauciones de su admi-
nistracidn.

BISMESILATO DE ALMITRINA

Medicamentos que actuan sobre el Aparato Respiratorio

(*) Indicacifn aceptada: Como coadyuvante en el trata
miento de la insuficiencia respirateria con hipoxemia
relacionada con bronquitis crénica obstiructiva.

(*) Advertencias: No se use para tratamiento del asma
bronguial. En casco de descompensacifn o agravacidn de
la bronquitis crénica, la administracién del producto
ne debe posponer o retardar la hospitalizacisn, si €s
ta se considera necesaria.

Contraindicaciones: Embarazo, lactancia v en caso de
insuficiencia hep8tica severa. '
(*) Debido a que la valoracién cobjetiva de la accién
terapéutica puede ser realizada con determinacicnes
gasométricas (sangre arterial) vy espirométricas es re
comendable hacer tales evaluaciones antes del trata -
miento y repetirlas con intervalos de aproximadamente

&6 meses.

BROMOCRIPTINA

Inhibidores Endocrinos.
Indicaciones: Tratamiento de Amenorrea~galactorrea, a
sociada con hiperprolactinemia de etiologfa variada.

Enfermedad de Parkinson.

CEFALEXINA

Antiinfecciosos. Antiparf@sitarios. AntibiSticos. Cefa
losporinas,
(*) Precauciones: La dosis mdxima & :sdministrar por
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via oral en adultos es de 4 gramos /dfa.
Cuando sea necesaric administrar dosis mayores de 4

gramcs/dfa, se utilizar8 la vfa parenteral.

CLORHIDRATO DE LABETALOL INYECTARLE

Cardiovasculares. Antihipertensivos,

Advertencias: Uso hospitalarioc.

Administrese s6lo por vfa intravenosa.

La dosificacidn debe ajustarse en cada caso seqgfin la

respuesta que se va obteniendo e intervumpir la infu

sibn cuandc se hava lograde el adecuade control de

ia presibn arterial o cuando sea necesario como suce

de al haber administrado la dosis m&xima total, si

la presifn arterial disminuve bruscamente ¢ si se pre

sentan severos efegtos adversos.

teeg
w

infusidn debe realizarse siempre con el paciente

3
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b

1 dectibito dorsal y debe permanecer en dicha posicién
durante tres (3) horas después de finalizar la misma,
Durante y después dec la infusién debe vigilarse cons-
tantemente, ademds de la tensifn arterial, la frecuen-
cia cardiaca y la funcibn respiratoria.

Precauciones: Administrese con precaucién en pacientes
ancianos para prevenir efectos adversos severos, No de
be usarse en pacientes pedidtricos.

Efectos colaterales: hipotensidn postural que tiende a
presentarse m&s frecuentemente a dosis altas v puede
ocurrir al asumir precozmente una posicién vertical.
Otros efectos colaterales son néuseas, vémitos, cefa-
lea,sensacifén generalizada de calor, dolor en el sitio

de inyeccién, bradicardia, broncoespasmo.

CLORPROMAZ INA
Estimulantes y Depresores del Sistema Nervioso Central

Psicof&rmacos.
(*) Advertencias: La clorpromazina inyectable puede ad
ministrarse por v{a intramuscular profunda , a fin de
disminuir la posibilidad de irritaci6n local, ¢ me -
diante infusién intravencsa lenta diluyendo la canti-
dad requerida en solucibn salina fisiolSgica, tenien-
do extremo cuidado para evitar su extravasacién . No
debe mezclarse con scluciones hipertdnicas de dextro-
sa, sodio ni con bicarbonato de sodic,
~ La dosis de mantenimientoc debe ser eva'nada periodi

camente para adecuarla entre el efe to teraréutico
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obtenido v los posibles efectos adversos.

Cuando sea necesaria la administracibtn de clorpro

mazina por tiempo prolongado o con altas dosis de

ben practicarse perifdicamente controles hematoléd
gicos, pruebas funcicnales hepé&ticas y evaluacidn
oftalmolbgica.

{*) Precauciones: Para prevenir severos efectoes

adversos debe administrarse con las debidas pre -

cauciones y adecuados controles en pacientes ancig
nos, con enfermedades cardiovasculares, con tras-
tornos hepéticos o renales crénicos, con enferme-
dad respiratoria y con trastornos convulsivos.

-~ Debe evitarse el uso de adrenalina en el trata-
miento de la hipotengién inducida por clorproma
zina va gue las fenotiazinas pueden revertir la
accifn de la adrenalina y causar mayor reduccidn
en la presién sanguinea. Cuando sea necesario
un vasconstrictor se recomienda noradrenalina o
fenilefrina.

~ Bste producto no debe administrarse conjuntamente
con agentes anticolinérgicos ya que pueden acen-
tuarse los efectos parasimpaticoliticos.

- Durante la administracién de este producto debe
evitarse la ingestidn de alcohol ¥ otros agen-
tes deprescres del sistema nervicso central ya
que se potencia el efecto sedante.

~ La clorpromazina disminuye el umbral convulsivo
v puede precipitar la crisis en pacientes suscep

- tibles, por lo tanto, si es necesario su uso la
dosis del anticonvulsivante debe ser aumentada.
Aungue la cClorpromazina intensifica el efecto de
presor del sistema nervioso central de 10s barbi
tfricos, esta no aumenta su efecto anticovulsi -
vante por lo gue cuando se administren conjunta-
mente no debe ser reducida la dosis de este Lipo
de agentes.

(*) Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la

clorpromazina o a otra fenotiazina, o en estados
comatosos, depresidn de la médula fsea, enferme-
dad hep&tica activa, insuficiencia renal aguda ,
insuficiencia circulatoria periférica, feocromo-
citoma, miastenia grave, glaucoma, estenosis pi-

16rica, hiperplasia prostdtica . No se use en ni
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fios menores de 6 meses.

{*) Reacciones adversas: Sedacibn, sequedad de
la boca, hipotensién postural y sintomas extra
piramidales. Otros efectos c¢olaterales, menos
frecuentes son constipacién , retencifn urina-
ria, visién borrosa, fotofobia, arritmias car-
diacas, pigmentacifn cutinea, fotosensibiliza-
cifén, manifestaciones alérgicas. crisiz hiper-
tensiva con la gupresién brusca del medicamen-
to, reacciones paradfiicas (agitacién, insomnio
agravamiento de la sintomatologfa esquizofréni-
ca), hiperpirexia maligna. Especialmente con

el tratamiento a largo plazo o con altas dosis
se han descrito leucopenia, agranulocitosis, hi-
perglicemia, ictericia colest8sica, retinopatia
pigmentaria (a veces irreversible)disquinesia
persistente tardfa.

La administracién prolongada de este producto
puede producir galactorrea y aumento en los nive
les de prolactina. En animales de experimenta -
cidn se ha observado mayor incidencia de enferme
dad fibroquistica y de carcinoma mamario.

DANTROLENE SODICO INTRAVENQOSO

Advertencia: Uso hospitalario.

Precaucibn : (en etiguetas y empagues): Durante su
administracifn debe evitarse la extravasacién de
la solucibn a los tejidos adyacentes debido a su e
levado pH. Por ser un producto destinado al uso
hospitalario debido a sus indicaciones y por las
caracteristicas de administraci®n, se exige pros -
pecto interno incluido en cada uvna de las presenta

ciones del mismo.

DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA
Uso tépico nasal.! Inhalaciones,
Advertencias: No usge este producto por tiempo pro-

longado ni exceda la dosis recomendada por el médi

CC.
Solamente para use intranasal tépico. Antes de su

administracifn, es necesario que 1/ fosas nasales
se encuentren despejadas. Manténgase fuera del al
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cance de los nifos.

(*} Advertencias: El efecto terapéutico del 4i
propianato de beclometasona administrade por via
nasal (inhalaciones) no es inmediato, Fl ali-
vie de los sintomas de rinitis puede aparecer
después de pocos dias de iniciar el tratamiento.
El vso de este producto por tiempo prolongade
puede ocasionar dafios de la mucosa nasal.

(*} Precaucicnes: Para el usoc de este producto
en pacientes que reciben tratamiento con corti-
costeroides sistémicos, especialmente cuando han
gside administrados durante periodos prolongados,
deben tomarse las debidas precauciones. Tampién
ge ha informado de casos de infecciones por Can-
dida albicans localizadas en la nariz vy la farin
ge, v ulceraciones de la mucosa nasal. 8Si esto

ocurre debe instaurarse el tratamiento adecuado,

FUROSEMIDA DE LIBERACION LENTA

(*}) Advertencia : Este producto no debe ser adminise—
trado cuando se requiera un efecto diurético répido.
Debe administrarse la dosis diaria recomendada en
una scla toma.

I0DO. POLIVINILPIRROLIDONA TOPICO

Se modifica la norma publicada en la Rev. del Inst,
Nac. de Higiene Vol. III N® 3 v 4 pdg. 34, 1870, vy
se acepta este tipo de producto, para ser aplicado
por via tdpica v vaginal.

Se acepta la icdopolivinilpirrolidona como antisép~
tico thpicos In duchas vaginales en concentracio-
nes de 0,15 al 0,3%,en jaleas hasta el 1% de ilodo
gisponible.

Colocar en etiguetas vy empagues lo siguiente:

a) Advertencia: Fste productc no debe utilizarse du
rante el embarazo o cuando se sospeche su existen-
cia, ya gue su inocuidad sobre el feto no ha sido
comprobada .

b) Este producto puede ocasionar irritacibn en per
sonas sensibles.

¢) En casco de presentarse dermatitis, eritema o

cualquier otra reaccidn adversa, descontinGese su
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uso y consiiltese con el facultativo,
Contraindicaciones : No se use este producto en

personas sensibles al iodo.

ﬂgTOCLOPRANIDA Y DERIVADOS
Antieméticos.
(*) Advertencia: Este producto tiene un efec-

to estimulante de la secrecién de la prolacti
na,substancia que ha sidec relacionada con au-~
mento de riesgo de carcinoma mamario.

RAdemds, este producto no debe ser usado en e-
pilépticos o en pacientes con trastornos dis~
guinéticos, ni en aquellos que reciben otros
medicamentos que puedan causar reacciones ex-
trapiramidales

El médico tratante debe conocer estos riesgos
v compararlos con el posible beneficic de uti
lizar estos medicamentos en el tratamiento de

sus pacientes,

MICONAZOL INTRAVENOSO

Colocar en etiquetas y empaqgues

Advertencias: Producto de uso delicado que sé
lo debe ser administrado por el médico o bajo
5u estricta vigilancia.

(*) Advertencias: Este producto puede ocasio-~
nar hiponatremia severa, por lo que se deben
hacer estudios electroliticos y hematolégicos
antes, durante y después del tratamiento.

(*) Precauciones: Durante el tratamiento con
este producto deben realizarse estudios de
funcidn hep&tica y hematol8gica.

Para los productos que contengan Cremophor El1,
sustancia téxica, gue puede ocasionar dislipo
proteinemia atfpica, el mé&dico debe tomar las
precauciones pertinentes.

NICOTINATO DE XANTINOL
Advertencia: (en etiquetas y empagues): Con

la administracién de este producto puede pro-
ducirse una sensacién generalizada de calor a
compafiada de enrcjecimiento de la piel vy
prurito, dolor abdominal e hipotensién arte-
rial. En este caso consulte de inmediato con
el médico tratante.

Contraindicaciones: Afecciones cardfacas des
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compensadas, infarto del miocardio recien -
te, accidentes cerebrovasculares hemorrégi-
cos agudos, asociacifin con gangliopléijicos.

OXITOCINA

Advertencias: (en etiquetas v empaques)
Producto de uso delicado que s6lo debe ser
administrado bajo estricta vigilancia médica

Yy en pacientes hospitalizacdos.

En los casos en que la oxitocina esté indica
da para la induccidn o estimulacibn del par-
to, debe ser administrada solamente por vfa
intravenosa, bajo supervisién médica, en pa-
cientes hospitalizadas, a quienes se les ha-
ya evaluado previamente la capacidad pélvica

y las condiciones materno-fetales.

Este producto no debe ser administrado en los
siguientes casos, excepto a criterio del médi
co tratante: prematuridad o situaciones gue
predispongan a la ruptura uterina, tales como
antecedentes de cirugfia mayor de cuello o
cuerpo uterinos incluyendo ces&rea, hiperdis-
tensi6n del Gtero, gran multiparidad o antecen
dentes de sepsis uterina o parto traumdtico,
Se ha demostrade que la oxitocina tiene un e-
fecto antidiurético intrinseco, el cual debe
tomarse en cuenta para prevenir la posibilidad
de intoxicacibn hidrica.

Precauciones: La sobrestimulacibén del fteroc
por administracifn excesiva de oxitocina puede
ser peligrosa tanto para la madre como para el
feto. Afin bajo administracién apropiada v su-
pervisidn adecuada pueden ocurrir contraccic -
nes hipertéﬁicas, lo cual debe ser considerado
por el médicc durante la seleccibn de las pa -
cientes. Debe evitarse el uso prolongado de
oxitocina en casos de inercia uterina o toxe -
mia severa.

Contraindicaciones: Desproporcibn feto-pélvica:
posiciones fetales desfavorables o presentacio
nes gue requieran conversién obstétrica 6§ ciru-
gia, sufrimiento fetal cuando el parte no es in
minente, hipertonia uterina, hipersensibilidad
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a la oxitocina y en aguellos sos donde esté

ca
contraindicado el parto por via vaginal como

sucede en la placenta previa oclusiva, presen

tacibén o procidencia del ccrdédn, carcinoma
cervical y herpes genital.

Reacciones adversas: Con la adrministracién de
oxitocina se ha informado de bradicardia fe -
tal, reaccibn anafil&ctica, hemorragfa post-
parto, arritmias cardiacas, hematoma pélvico,
e intoxicacién hidrica severa. Dosis excesi-
vas o hipersensibilidad a la oxitocina pueden
ocasionar hipertonia, espasmos, contracciones

teténicas o ruptura del ftero.

PIROXICAM

Analgésicos. Antipiréticos. Antirréumaticos.
Indicaciones: Adem&s de la actividad analgésica -
antiinflamatoria del piroxicam en artritis reums -

toidea, osteoartritis y espondilitis anguilosan =

te, se ha comprobado clinicamente su utilidad en el

tratamiento sintomitico de dismenorrea primaria .

(*) Advertencia: No se recomienda la administra -
cibn del piroxicam durante md&s de dos (2) ciclos

menstruales consecutivos.

SUERO ANTIBOTROPICO

Bioldgicos.

Indicaciones, posologfa y modo de empleo deben ve
nir especificados en el material destinado al pGbli
CO.

Advertencia: " Producto de uso delicado gque de -
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be ser adrinistrado con extrerma vrecaucién y de
acuerco a las especificacicnes hechas.
Preferiblemente dehe hacerse Laio vicilanciz del
facultative.

Precauciones: Esg aconsejable. siempre gue sea LC

sible, antes de adrinistrar el suero antikotrépi

1

co, efectuar una prueba de sensikilidad previa ,
inyectando 0,1 ml ¢el suero por via intradérmice
en la cara anterior del antebrazo. En caso de
reaccién positiva se formar# una pdpula urticari
forre (enrojecimiento alrededor del punte de inc
culacidn), de 10-15 minutos. Si el paciente reac
ciona severamente ante ésta vrueba, (urticaria ,
estornudo, hinchazén de pérradc v lakios, erroje
cimiento), inyectar subcutcneamente 0,5 milili -
tros de una solucién al 1:1000 de adrenalina.
Una alternativa a la prueka anterior consiste en
instilar en la conjuntiva de uno de los ojos 1 6
2 gotas de solucibn del suero antibotrépico al
1:10 . ¢£i la prueba es positiva, en pocos minu-
tos se desarrollard un enrojecimiento de la con-
juntiva y en caso de reaccidbn severa, la misma
puede controlarse mediante 2 gotas ce solucién
de adrenalina al 1:1000 colocadas directamente
en la conjuntiva. €i la prueba de sensibilidacd es
positiva se debe desensibilizar al paciente antes
de administrar el suero. Este prccesc debe ser e-
fectuado, preferentemente por urn médico.
1. Inyectar un antihistaminicc 15 minutos antes
de usar el suero.

7. Administrar la dosis terapéutica del suerc

fraccionadamente comenzancoe con 0,1 ml subcuté
neo, a los 15 minutos se inyectarén 0,5 milili
tros y luego a intervalos de 10 minutos. Si
no se notan sfntomas de reaccidén adversa se i-
noculargn 1,2 v 5 ml. Finalmente, 5 minutos
después de la Gltima inyeccién, se administra-
r& el resto de la dosis terapéutica siempre
por via subcuténea.

Debe tenerse lista una solucidn de adrenalina

al 1:1.000 e inyectarse por via intramus -
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cular en caso de presentarse sintomas de cho
gue. Es recomendakle que toda persona gue re-
quiera la administracién de suero antibotrépi
co se someta a prueba de sensibilidad al sue-

ro de caballo.

TEQFILINAS DE ACCION PROLONGADA

En etiquetas y empaques

Advertencias: Producto de uso delicado que s
lo debe ser administrado bajo estricta vici -
lancia médica. Su administracién debe ser
cuidadosamente dosificada en funcibn de las
necesidades individuales de cada paciente.

Debe observarse estrictamente los intervalos

en las aplicaciones de este medicamento de a-
cuerdo con las indicaciones del médico . Si
durante el tratamiento con este producto nece
sita atencidn médica de erergencia, deberd in
formar al médico que estd usandec teofilina de
liberacién prolongade.

Este producto no debe ser administrado durante
el embarazo o cuando se sospeche su existencia,
excepto en asma de dificil manejo, en la cual
el médico determinard el balance riesgo/benefi
cio del producto en cada caso.

No se use en crisis asmadticas, tampoco si ha
recibido recientemente productos que contengan
teofilina.

(*) Advertencias: Dosis excesivas pueden causar
toxicidad severa.

La frecuencia y gravedad de reacciones tdxicas
aumentan con niveles séricos superiores a los
20 mcg/ml.

Si durante la administracién de teofilina de
liberacién prolongada, el paciente presenta una
crisis de broncoespasmo que amerita tratamiento
con teofilina parenteral, se debe administrar
s6lo la mitad de la dosis inicial que correspon
da segfin el peso v la edad. Si no se dispone
de niveles de teofilina en sangre (teofiline -
mia) las dosis subsiguientes deben ser calcula-
das en forma individual de acuerdo a la respues

ta de cada paciente,
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(*) Precauciones: La teofilina no debe adminis-
trarse con otros medicamentos xantinicos. Usese
con precaucién en casos de enfermedades cardia-
cas severas, hipertensidn arterial, infartoc del
miocardio, cor pulmonale, insuficiencia cardia-

ca congestiva, hipertiroidismo, lcera péptica.
Usese con precaucibn en nifos, va que son parti
cularmente sensibles a los efectos de la teofi-
lina sobre el sistema nervioso central.

Efectos secundarios: Niuseas, vOémitos, dolores
epigdstricos, cefaleas, taquicardia, insomnio. _
arritmias cardfacas ventriculares v convulsio -
nes.

Contraindicaciones: Intolerancia a la teofilina

y en ninos menores de 6 afos.

Advertencia : No se recomienda el uso de teofili
na de liberacidn prolongada de 350 mg en pacientes
mayores de 55 anos o con peso corporal menor de 70

ka.

TOBRAMICINA

Antibioticos . Uso Oftalmico -

(*) Advertencia: En los estudios de susceptibili-
dad bacteriana, la tobramicina mostrd resistencia
cruzada con la gentamicina. Como excepcidn, los
microorganismos, acinetobacter calcoaceticus va -
riedad anitratrum (Herellea vaginicola) vy pseudo-
mona aeruginosa, resistentes a la gentamicina,
usualmente conservan su suceptibilidad a la tobra

micina .

TRIAZOLAM
Precauciones: (En etiquetas y empaques). No debe ad
ministrarse este producto en forma continua, duran
te periodos mayores de una semana, ni excederse la
dosis recomendada por el médico.

No administre &ste producto en menores de 18 anos.
Mantengase fuera del alcance de los ninos.

(*) Precauciones: Es importante indivicdualizar la
dosificacidn del triazolam en cades caso, de acuer-
do con las caracteristicas clinico evolutivas. De-
be ajustarse la dosis para obtener el efecto tera-

péutico adecuado con los menores efectos adversos

r
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teniendo especial precaucién con los pacientes an-
cianos, asi como en aquellos pacientes cen signos

y sintomas de desorden depresivo O de tendencias
suicidas .

La eficacia e inocuidad del triazolam no ha sido es
tablecida en pacientes menores de 18 afios de edad.
Debe administrarse con precaucién en pacientes con
insuficiencia pulmonar o con disfuncién hepdtica vy
renal.

Los efectos adversos encontrados con mis frecuencia
con el uso de triazolam son: somnolencia, sedacién
mareos, vértigos, cefalea, incoordinacidn y ataxia.
Otros efectos menos frecuentes incluyen euforia, con
fusién mental alteracidn de la memoria, depresién
del S.N.C. y visibén borrosa.

También se ha informado en algunos pacientes, trata-
dos con dosis terapéuticas de triazolam, una amnesia
anter6grada de severidad variable, asi como reaccio-
nes paradbjicas, tales como algunos trastornos de
conducta (incluyendo disociacién,despersonalizacién)
episodios psicéticos pasajeros, sintomas de ansiedad
diurna, agresividad, agitacién, alucinaciones, pares
tesias y sonambulismo. Cuando ocurra alguna de es -
tas reacciones debe suspenderse el tratamientd con
este producto.

Fn estudios clinicos con triazolam, se han descrito
casos de insomnio de rebote al descontinuar la medi-
cacién. Debido a que éste fenbmeno ocurre en forma
significativa después de tratamientos prolongados,
no se recomienda la administracién continua de tria-
zolam por perfodos mayores de una (1) semana.

(*) Contraindicaciones: Hipersensibilidad al triazo-
lam u otras benzodiazepinas, en el embarazo o cuando
se sospeche su existencia y durante la lactancia.
Est4 contraindicada la ingestién de bebidas alcoholi
cas mientras dure el tratamiento con este producto.
(*) Interaccién de Drogas: La concentracién plasmati
ca del triazolam puede duplicarse cuando se adminis-
tra conjuntamente con cimetidina, ror lo que en es -
tos casos ademds de reducir la nosologfa diaria, de

ben extremarse las precauciones de su administracidn.



