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PRODUCTOS CON PRESCRIPCION FACULTATIVA QUE DEBEN LLE-
VAR PROSPECTO INTERNO

l. Sueros y vacunas

2. Antineoplésicos

3. Medicamentos s6lo para uso hospitalario

4. Antituberculosos

5. Factores sangufneos (tipo factor antihemofilico)
6. Insulinas

7. Anfotericina B parenteral

8. Productos para diagnéstico

9. Anticonceptivos

La lista anterior podrfa ser ampliada posteriormente
de acuerdo con la evaluacién sucesiva de productos

que por sus caracteristicas de administracién reunan
criterios suficientes para ser inclufdos en la misma.

PRUEBAS DE ESTABILIDAD

Las pruebas de estabilidad deben reunir como minimo
las siguientes caracterfisticas, las cuales deben es-
tar reflejadas en las planillas de an8lisis de los pro
tocolos (o su fotocopia) que se envien:

a) Declaracién del método de andlisis utilizado

b) Nimero de los lotes utilizados (m4s de uno)

c) Fechas de inicio y finalizacién de cada ensayo
d) Temperaturas utilizadas

e) Humedad relativa

f) Resultados analiticos

g) Especificacién del tipo de envase definitivo

h) Otras observaciones (por ejemplo: cambios en las ca
racteristicas fisico - quimicas del producto).

1) Nombre del laboratorio donde se realizan los anili-
sis.

j. Nombre y firma del analista.

SULFONAMIDAS

Capitulo XXI. Grupo B. Antiinfecciosos. Antiparasita -
rios.

(*) Precauciones: Durante el tratamiento con este pro-
ducto debe aportarse una cantidad adecuada de liquidos
para mantener una diuresis suficiente. Cuando esto no
sea posible, debe recurrirse a una terapia alcalinizan
te de la orina para disminuir el riesgo de cristaluria.
(*) Interacciones medicamentosas: La administraci®én de
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sulfonamidas puede incrementar el efecto de los an-
ticoagulantes orales, metotrexate, agentes hipogli-
cemiantes derivados de la sulfonilurea, diuréticos
tiazfdicos y agentes uricosfiricos. Farmacos como
indometacina, probenecid y salicilatos pueden des -
plazar las sulfonamidas de la albGmina plasmatica y
aumentar las concentraciones del farmaco libre en
plasma. No debe administrarse concomitantemente
con el antiséptico urinario hexametilentetramina de
bido a que aumenta el riesgo de cristaluria. -

INDIVIDUALES

A8
N
-

ACETATO DE CIPROTERONA

Capitulo XVII. Hormonas - Antihormonas.

(*) Contraindicaciones: Enfermedades hepdticas, Sin
drome de Dubin Johnson y Rotor. Tromboflebitis y
trastornos embdlicos. Anemia de c&lulas falciformes.
(*) Precauciones : Administrese con precaucidn en
trastornos del metabolismo endocrino, depresiones
psiquicas y en pacientes diabéticos.

(*) Advertencias: Durante el tratamiento con este
producto deberén realizarse pruebas hematolégicas y
del funcionalismo hep&tico.

Advertencia: El efecto sedante del acetato de cipro
terona, sobre todo al comienzo de la medicacién, pue
de suponer un riesgo para aquellos pacientes ambula=-
torios, cuya actividad requiera algin esfuerzo men -
tal y buena coordinacifn motora tales como manejo de
vehiculos y otras maquinarias.

ACETAMINOFEN

Capitulo IV

Advertencia (etiquetas, empaques y prospectos)

No debe usarse durante el embarazo O cuando se sospe
che su existencia. a
No debe ser administrado a madres durante el periodo
de lactancia. Si es imprescindible su uso, debe sus
tituirse la lactancia materna por la lactancia arti-
ficial, mientras dure el tratamiento.

Precauciones: En caso de enfermedades gastrointestina
les (gastritis, filcera gastrica o duodenal) su admi -
nistracidn por cualquier via debe ser restringida. Si
es indispensable utilizarlo debe consultarse previamen
te con el médico.

ACIDO MEFENAMICO

Capitulo IV. Analgésicos Antiinflamatorios.

(*) Advertencia: Ademds del efecto analgésico del &ci-
do mefenimico en el tratamiento sintomdtico de dolores
leves o moderados, se ha comprobado clinicamente su u-
tilidad en el tratamiento de la menorragia, tanto pri-
maria como asociada con el uso de dispositivos intrau-
terinos, al reducir la pérdida sanguinea uterina en es
tos casos.

(*) Precaucibn: Previo al tratamiento de una menorra-
gia con &cido mefendmico, se debe evaluar la posible e
tiologia mediante los procedimientos diagnbdsticos ade-
cuados para exluir neoplasias malignas, infeccifn u o-
tras causas orgénicas tratables.

ALOPURINOL

Capitulo IV. Analgésicos-Antirreumdticos-Antigotosos.
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Advertencia (en etiquetas y empaques)

En caso de presentar cualquier efecto adverso consulte
de inmediato con el mé&dico.

(*) Advertencia: No deben administrarse sales de hierro
simultidneamente con alopurinol, ni a pacientes con ante
cedentes familiares de hemocromatosis. -
(*) Contraindicaciones: Hipersensibilidad al alopurinol
durante la lactancia y en nihos, excepto aquellos con
hiperuricemia secundaria a malignidad.

ANTIMICOTICOS

Capitulo XXI. Grupo G.

(*) Precaucién: Para prevenir las recafdas y facilitar
la curacién, se recomienda continuar el tratamiento por
lo menos hasta (1) una semana despu&s de la curacidn
clinica de las lesiones.

AZTREONAM

Capitulo XXI. Grupo D. Antiinfecciosos.

(*) Advertencia: Durante la administracibén de este pro-
ducto es recomendable practicar pruebas de funcionalis-
mo hepdtico. En el caso de que resulten alteradas, deben
realizarse controles periddicos.

(*) Precaucidn: En caso de insuficiencia renal y en pa-
cientes ancianos debe ajustarse la dosis de acuerdo con
el funcionalismo renal, debido a que este producto se eli
mina principalmente a través de la orina. -
Dosis mixima recomendada : 8 g/dia.

L-CARNITINA

Se excluye L-carnitina de la lista de drogas de utilidad
terap8utica no comprobada, de poca eficacia terapéutica,
téxica y/o ventajosamente sustituidas (normas de la Jun-
ta Revisora de Especialidades Farmacéuticas, Capitulo
XXXII), en vista de que el producto ha sido aprobado re-
cientemente por el Despacho en las indicaciones: 1) defi
ciencia de carnitina en pacientes sometidos a diflisis
repe tida. 2) Deficiencia congénita de carnitina. 3) fibro
eldstosis subendocirdica. -

ERITROMICINA PARA USO TOPICO

(*) Precauciones: No se use por tiempo prolongado, mayor
de 12 semanas, ya que pueden aparecer micoorganismos re-
sistentes al medicamento. No debe repetirse el tratamien
to sino hasta después de 2 meses de haber terminado el
anterior.

ETODOLAC

Capitulo IV. Analgésicos-Antirreuméticos.

Advertencia: (en etiquetas y empaques)

No debe ser administrado durante el periddo de lactancia,
si es imprescindible su uso debe sustituirse temporalmen
te la lactancia materna por la lactancia artificial mien
tras dure el tratamiento con el mismo. No se use en ni-
fios. El paciente debe informar al mé&dico de cualquier
efecto indeseable, especialmente en casos de trastornos
del tracto digestivo.

(*) Precauciones: Durante la administracién de este pro-
ducto debe hacerse evaluaciones de la funcibn &tica, car
diovascular, digestiva, hepdtica y hematolbgica (especial
mente del sistema de coagulaciédn).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al etodolac o
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a otros agentes antiinflamatorios no esteroideos,
asma bronquial y otras enfermedades alérgicas, Gl
ceras gastrodudenal, enfermedades hematolbgicas que
cursen con trastornos de la coagulacién, insuficien
cia hep&tica e insuficiencia renal. N
No debe ser usado en nihos ya que su efectividad e

inocuidad en el campo pedidtrico no ha sido estable
cida. -

ETOFENAMATO

Indicaciones aceptadas: Tratamiento analgésico-anti
inflamatorio de uso tépico para afecciones doloro -
sas de las partes blandas del aparato de sostén y
locomotor.

Tratamiento coadyuvante de afecciones articulares
inflamatorias.

Advertencias: Debido a que el etofenamato se absor-
be a través de la piel, este producto no debe ser a
plicado durante el embarazo o cuando se sospeche su
existencia va que su inocuidad en el feto no ha si-
do comprobada.

En caso de torceduras, no debe darse masaje al apli
car el producto. No debe aplicarse sobre la piel
traumatizada o eczematosa.

ETRETINATO

(*) Compromiso de comunicar al gremio mé&dico los si
guientes factores de riesgo para la administracién
de este producto:

a) Abuso de alcohol

b) Fumadores

c) Obesidad

d) Hiperlipemia y/o historia familiar de ellas

e) Di&betes

f) Enfermedad coronaria o cardiovascular

g) Nifios o jbévenes en edad de crecimiento

Estos factores predisponen con mayor intensidad los
efectos secundarios observados con el producto por
lo que se debe limitar su uso en estos pacientes.

CGLAFENINA

Capitulo IV

advertencia: (en etiquetas, empaques y prospecto).
No debe usarse durante el embarazo o cuando se SOS—
peche su existencia. No debe ser administrado a ma
dres durante el periodo de lactancia. Si es impreg
cindible su uso, debe sustituirse temporalmente la
lactancia materna por la lactancia artificial, mien
tras dure el tratamiento.

Precauciones: En caso de enfermedades gastrointes-
tinales (gastritis, filcera géstrica o duodenal) su
administracién por cualquier via debe ser restringl
da. Si es indispensable utilizarlo tiene que con -
sultar previamente con el médico.

EXTRACTO PANCREATICO DESPROTEINADO

Incluyase en la lista de medicamentos ventajosamen-
te sustituidos.

HALOTANO

Capitulo III. Estimulantes y depresores del Sistema
Nervioso de Relacidn.
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Grupo G. Anéstesicos Generales.

(*) Advertencias: Producto s6lo para uso hospitalario
Durante su administracibén el paciente debe ser vigila
do estrictamente para detectar en forma precoz cual -
quier signo como hipotensién arterial, bradicardia e
hipoventilacidén asistida o controlada.

(*) Contraindicaciones: Pacientes con antecedentes de
ictericia inexplicable luego de una exposicién al ha-
lotano; enfermedades biliares o hepadticas severas; in
suficiencia cardiaca grave; en anestesia obstétrica,
excepto cuando se requiera relajacién uterina, debido
a que dicha relajacibén obtenida con halotano puede no
responder a la accibén de los oxitbcicos y derivados
de la ergotamina. No debe usarse durante el embarazo
o cuando se sospeche su existencia, excepto cuando a
juicio del médico tratante los beneficios esperados
superen los riesgos potenciales.

(*) Precauciones: En caso de una nueva intervencidn
quirfirgica, no es recomendable usar este anestésico
si no han transcurrido por lo menos tres (3) meses
despuéds de su filtima aplicacién.

Se ha informado que durante anestesia general, parti-
cularmente, en pacientes gendticamente suceptibles,
puede desencadenarse un sindrome potencialmente fatal
conocido como hipertermia maligna, cuyos sintomas pue
den ser revertidos con dantrolene sddico usado en for
ma oportuna durante la crisis.

El halotano aumenta la presién del liquido cefalorra-
quideo, en consecuencia, cuando esté& indicado en pa -
cientes con hipertensién endocraneana, su administra-
cién debe ser muy cuidadosa y estar precedida por las
medidas usadas ordinariamente para disminuir dicha
presibn.

El uso simultdneo de adrenalina o noradrenalina duran
te la anestesia con halotano debe ser realizado con
su mo cuidado, ya que afin asi, pueden inducir taqui -
cardia ventricular o fibrilacién .

El halotano aumenta marcadamente la accién de los re-
lajantes no despolarizantes y de los bloqueantes gan-
glionares, por lo que si es necesario administrarlos,
debe tomarse en cuenta la posibilidad de incrementar
la duracidn y magnitud de la relajacibén muscular obte
nida.

(*) Reacciones adversas: Néuseas, vdmitos, hipoten -
sidn arterial, arritmias cardifacas; temblores; icteri
cia; disfuncién hepdtica leve a severa, incluyendo ne
crosis hepdtica; hiperpirexia, se han informado casos
de paro respiratorio y paro cardiaco.

215« IBUPROFEN

capitulo IV. Analgésicos. Antirreumédticos.

(*) Advertencias: Ademis de la actividad analgésica-
Antiinflamatoria del ibuprofen en artritis reumatoide,
osteoartritis, espondilitis anquilosante, se ha compro
bado clinicamente su utilidad como analgésico en el
tratamiento sintomitico de la dismenorrea primaria y
para el alivio del dolor Post-cirugia dental. No se
recomienda la administracién del ibuprofen durante més
de dos (2) ciclos menstruales consecutivos.

(*) Precauciones: Debe usarse con extrema precaucién
y bajo control perifdico en pacientes con antecedentes
de discrasias sanguineas, filcera péptica o hemorragias
gastrointestinales, alteraciones del funcionalismo he-
patico y/o renal, insuficiencia cardfaca, hipertensibn
arterial, asma bronquial y trastornos visuales o audi-
tivos.
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(*) Contraindicaciones: Hipersensibilidad al ibupro-
fen o0 a otros agentes antiinflamatorios no esteroi-
deos, sangramiento gastrointestinal.

(*) Reacciones adversas: con el uso del ibuprofen se
han informado los siguientes efectos adversos: niu -
seas, vOmitos, epigastralgia, indigestidén, diarrea ,
dolores abdominales, cefalea, mareos, somnolencia,
erupciones cuténeas, edemas, visidn borrosa. En tra
tamientos con ibuprofen, especialmente con dosis al-
tas y durante tiempo prolongado , se ha informado ,
aunque pocas veces, de casos de trastornos hematols-
gicos, hepatotoxicidad, ulceracién y hemorragia gas-
trointestinal, ambliopia téxica, trastornos de la vi
sién de colores, disminucidn de la audicidn y tras -
tornos renales. En cualquiera de estas situaciones
se requiere el retiro inmediato del medicamento.

ISOTRETINOINA

(*) 1) Compromiso de comunicar al gremio mé&dico los
siguientes factores de riesgo en la administracidn
de esta sustancia:

1. Abuso de alcohol

2. Fumadores

3. Obesidad

4. Hiperlipemias o con historia familiar de ellas

5. Di&betes

6. Enfermedad coronaria

7. Nifios o jbévenes en edad de crecimiento debido a
gue se ha descrito cierre prematuro de epifisis
con el uso del fdrmaco. Por lo que se debe limi-
tar su uso en estos pacientes.

(*) 2) Compromiso de comunicar al gremio mé&dico lo

siguiente: Se ha observado con la administracién del

producto sequedad de la piel y las mucosas, descama-

cidén de la piel, caida del pelo,conjuntivitis, blefa

roconjuntivitis, opacidad corneal, dermatitis facial

artritis migratoria, mialgia, pseudotumor cerebral.

Asi como, aumento de triglicéridos plasméticos, tran

saminasas, gldbulos blancos, hiperostosis y Xantomas

eruptivos. El médico debe estar en conocimiento de

ello para tomar las medidas preventivas y correctivas

en cada caso.

Adem8s, este producto ocasiona malformaciones congéni

tas , por lo que es obligatorio antes de iniciar el
tratamiento en una mujer joven en edad reproductiva
y susceptible de quedar embarazada, realizar una

prueba de embarazo, 2 semanas antes de instituir el
tratamiento, asi como informar el paciente que duran-
te y hasta un (1) mes después de finalizar el trata -
miento con este producto, no debe quedar embarazada
por el riesgo de malformaciones. Asi mismo, el médi-
co tratante debe obtener el consentimiento del pacien
te, en vista de los riesgos que se derivan del uso de
este producto. Se informa que se han comunicado ca -
sos de hipertensién endocraneana benigna después de a
sociar la isotretinoina con tetraciclina.

NIMODIPINA

Capitulo ¥X. Cardiovasculares.
1. En etiquetas y empaques deben anexar las siguien-
tes advertencias. Comprimidos.
a) Producto de uso delicado que sblo debe ser admi-
nistrado bajo estricta vigilancia médica.
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Via Intravenosa:Producto de uso delicado que s&
lo debe ser administrado por el médico o bajo
estricta vigilancia. Usese sdlo en pacientes

hospitalizados.
b. Contraindicado durante el embarazo y la lactan-
gia
2. Compromiso de comunicar al gremio médico las siguien

tes advertencias:

(*) No debe usarse durante el embarazo y la lactan-
cia. .

(*) Precauciones: Durante la administracibén del pro
ducto puede observarse episodios de hipotensién ar-
terial y taquicardia. Debe controlarse los niveles
de transaminasas, fosfatasas alcalinas y Y-glutamil
transferasas. Debe recordarse que la nimodipina po
see una extensa metabolizacién en su ler paso hepa-
tico.

La administracibén intravenosa de la nimodipina sin
diluir adecuadamente, aumenta de manera significati
va el riesgo de flebitis.

La nimodipina es muy inestable a la luz, de alli que
su conservacibn y empleo (infusién) debe preservar-
se adecuadamente en botellas, jeringas, tubos , etc
con envolturas oscuras que no dejen pasar la luz.
(*) Contraindicaciones: Insuficiencia hep&tica. Ede
ma cerebral generalizado o aumento de la presién
intracraneana.

2.18. NITRENDIPINA

Capitulo XI . CARDIOVASCULARES.

(*) Advertencia: Producto de uso delicado, que sélo
debe ser administrado bajo estricta vigilancia médi
ca. Este producto no debe ser administrado durante
el embarazo ni cuando se sospeche su existencia,
tampoco durante la lactancia.

(*) Advertencias: La administracién de nitrendipina,
asi como la de otros antagonistas del calcio (vera-
pamil, diltiazem por ejemplo) pueden aumentar los ni
veles sanguineos de digit8licos, cuando esas sustan
cias se administran concomitantemente. a
(*) Precauciones: La nitrendipina puede ocasionar dis
minucién de la capacidad de reaccibn, especialmente
al inicio del tratamiento y con el uso simult&neo de
bebidas alcohflicas.

2.19., NITROGLICERINA

Capitulo XI. CARDIOVASCULARES.

Advertencias: (en etiquetas y empaques)

El tratamiento con este producto no debe ser inte --
rrumpido bruscamente sin consultar con el médico.
Durante el uso de este producto evite la ingestifn de
bebidas alcohélicas .

Administrese con precaucidn en operadores de miquinas
y conductores.

(*¥*) Precaucibn : Las sustancias vasodilatadoras, anta
gonistas del calcio, antihipertensivos, diuréticos,
antidepresivos triciclicos y el alcohol aumentan la
hipotensién ocasionada por la nitroglicerina, por 1lo
que en estos casos debe ser administrada con las debi
das precauciones, especialmente en pacientes ancianos.
(*) Efectos secundarios: Hipotensidén postural, cefa-
lea de intensidad variada, a veces severa, sensacién
de vértigos, nduseas, vbmitos, taquicardia, puede au-
mentar la presién intraocular, ocasionalmente pueden
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presentarse reacciones cutineas de tipo alérgico. Es

tos efectos secundarios son potenciados por la inges

tién de alcohol. .

Los mismos pueden deteriorar la capacidad de reaccibén
al comienzo del tratamiento por lo que se debe adver-
tir al paciente para evitar accidentes en la conduc -
cidén de vehiculos y el manejo de magquinarias.

(*) Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los ni -
troderivados, estados de hipotensibén acentuada, glau-
coma, infarto del miocardio, anemias graves Yy pacien-
tes con hipotensidn endocraneana.

NITROGLICERINA INTRAVENOSA

Capitulo XI. Cardiovasculares.

Grupo C. Vasodilatadores y Antianginosos.

Advertencia (en etiquetas y empaques).

Producto de uso delicado que sb6lo debe ser administra
do a pacientes hospitalizados, preferiblemente en uni
dades de cuidados intensivos, y bajo continua supervi
sién por el médico. N
No debe inyectarse la solucibén directamente en la ve-
na.

Se administra mediante perfusidn adecuadamente dilui-
da.

(*) Advertencia: (al gremio médico) .

Durante la administracién debe controlarse la presidén
capilar pulmonar cuando sea posible, o por lo menos,
es necesario controlar continuamente la tensibén arte-
rial y la frecuencia cardfaca.

NORFLOXACINA

(*) Advertencia : Se ha informado que en animales de
experimentacién (perros) la pefloxacina (de la cual
1a norfloxacina es un metabolito) a dosis altas y por
tiempo prolongado (140 mg/kg/dia/6 meses) puede oca-
sionar cataratas.

(*) Efectos secundarios: Con la norfloxacina se ha in
formado de reacciones adversas, especialmente de tipo
gastrointestinal (nfduseas, anorexia, epigastralgias ,
vémitos), hepéticas (elevacidn de las transaminasas),
dermatoldgicas (erupciones, prurito) y del sistema
nervioso central (mareos, cefalea, insomnio). AGn
cuando la frecuencia es baja (generalmente menos del
5%), el médico debe tenerlas presentes con el fin de
tomar las medidas preventivas en caso de que fuese ne
cesario.

PILOCARPINA

Capitulo IV. Farmacos Neurovegetativos. Vol. XVIII.
Grupo A. Parasimpaticomimeticos.

(*) Advertencias: Este producto causa constriccién pu
pilar (miosis) lo cual dificulta la adaptacidén a la
oscuridad, por lo tanto debe advertirse a los pacien-
tes para extremar el cuidado al conducir vehiculos de
noche vy en otras actividades que impliquen riesgos ,
especialmente cuando estas se realicen en condiciones
de poca iluminacién.

La pilocarpina generalmente es bien absorbida cuando
se aplica localmente en el ojo, excepto en pacientes
con el iris intensamente oscuro, debido a que la pig
mentacidn dificulta la penetracién de sustancias apli
cadas topicamente, por lo que en estos casos puede re

querirse el uso de una concentracién mayor del princi
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pio activo (m&ximo aceptado hasta 6% de pilocarpina).
(*) Precauciones: La pilocarpina debe ser administra-
da con las debidas precauciones en pacientes asmiti -
cos, hipertensos o cardiacos.

(*) Contraindicaciones: Este producto esta contraindi
cado en aquellos casos donde la constriccién pupilar
(miosis) es indeseable, tal como sucede en la iritis
aguda, tambi&n en pacientes con hipersensibilidad a
la pilocarpina.

(*) Efectos adversos: Se han descrito espasmo ciliar
con visibén borrosa, lagrimeo, ardor, congestién con-
juntival, queratitis superficial, miopia inducida, do
lor periorbitario, cefalea, hipertensién arterial, ta
gquicardia, broncoconstriccibn, diaforesis. Los sInto
mas oculares iniciales pueden no persistir al conti -
nuar el tratamiento.

En un 10% de los pacientes se ha observado una sutil
granularidad corneal, asintomdtica y sin afectar la a
gudeza wvisual, similar a la incidencia de éste fenéme
no con el uso de otros agentes como son timolol o epi
nefrina. Puede producirse opacidad del cristalino
con el uso prolongado de la pilocarpina. Durante el
tratamiento con agentes miéticos rara vez se han pre-
sentado casos de desprendimiento de retina, sin embar
go esta posibilidad debe ser considerada especialmen-
te en pacientes miopes jbvenes.

(*) Sobredosis: Las reacciones sistémicas siquiendo a
la administracién tbpica de pilocarpina son poco fre-
cuentes y se caracterizan por una exageracidn de sus
efectos para simpaticomiméticos, como son lagrimeo in
tenso, miosis, salivacidn, sudoracidn, disnea, dolor
abdominal, vértigo, debilidad, confusifén mental, co -
ma. En el manejo del paciente intoxicado por pilocar
pina el antfdoto especifico es la atropina y, segfin
la severidad pueden requerirse medidas terapéuticas
mas intensivas.

(*) Interacciones medicamentosas: La accién de la Pi
locarpina es antagonizada por los firmacos anticoli -
nérgicos.

Las sales de pilocarpina son incompatibles con el ni-
trato de plata.

PIRPROFENO

(*) Contraindicaciones: Ulcera péptica gastro-duodenal.
Gastritis. Asma bronquial y otras enfermedades alérgi-
cas. Trastornos de la coagulacidn con tendencia a las
hemorragias y pacientes que reciban anticoagulantes.
(*) Precauciones: Insuficiencia cardiaca. Insuficien -
cia hep&tica. Insuficiencia renal. Discrasias sanqgui -
neas.

RANITIDINA

Capitulo IX. Grupo B. Antiulcerosos.

Advertencias: Producto de uso delicado gue s6lo debe
ser administrado bajo estricta vigilancia médica. No
debe ser administrado durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia ya que su inocuidad sobre el fe
to no ha sido comprobada. Tampoco debe ser administra
do durante el perfiodo de la lactancia ya que la droga
se excreta por la leche materna.

El tratamiento con é&ste producto no debe descontinuar-
se o modificarse sin orden del médico.

En caso de presentar dolor ocular, visién borrosa cam-
bios de la visibn a color o cualquier otro sintoma a
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givel ocular, debe consultar inmediatamente con su mé
ica.

(*) Se ha informado por medio de estudios experimenta
les que la ranitidina se acumula en ojo (coroides,
cbrnea), teniendo una vida media larga (6 meses). Tam
bién se ha informado en el caso de un nifio, la pérdida
intermitente y reversible de la visién a color, por lo
que el m&dico tratante debe evaluar la inocuidad ocu-
lar del farmaco (medios de refraccién, visibén a color
fondo de ojo), en los pacientes bajo tratamiento con
la misma. Igualmente debe evaluarse la tensibén intra-
ocular ya que se ha descrito aumento de la misma tré&s
la administracién de éste tipo de productos bloguean-
tes (H2).

(*) Efectos Secundarios: Se ha informado en la litera-
tura cientifica casos de ginecomastia durante el trata
miento con é&sta droga, cefaleas, mareos, erupciones cu
taneas, hepatitis téxicas con o sin ictericia, leucope
nia y trombocitopenia. -

2.25 SALICILADOS

Capitulo IV.

Advertencias (etiquetas, empaques y prospectos).

No deben usarse durante el embarazo o cuando se sospe-
che su existencia.

No deben ser administrados a madres durante el periodo
de lactancia. Si es imprescindible su uso, debe susti-
tuirse temporalmente la lactancia materna por la lac-
tancia artificial, mientras dure el tratamiento con el
mismo.

Contraindicaciones: No se administre en caso de enfer-
medades gastroduodenales (gastritis, Glcera g4strica o
duodenal) .

2.26. SOLUCIONES DE CLORURO DE SODIO AL 0,30% vy 0,45%

Capitulo XIII

Indicaciones: Fluidoterapia en aquellas condiciones en
las que se requiera administrar soluciones hipoosméti-
cas de cloruro de sodio sin aporte de dextrosa, tales

como acidosis diabéticas y coma hiperosmolar no cetoi-
cidosico.

Advertencia: (en etiguetas y empaques). Sin dextrosa.

2.27. SULFADIAZINA ASOCIADA CON TETROXOPRIM

Capitulo XXI. Grupo B. Sulfonamidas.

(*) Contraindicaciones: En hipersensibilidad a las sul
fonamidas y a las benzilpirimidinas, en insuficiencia
hepdtica o renal grave, anemia megalobl&stica por defi
ciencia de &cido f6lico, pacientes con severas depre -
siones de la funcidn medular. No se administre este pro
ducto durante el embarazo o cuando se sospeche su exis-
tencia, ya que ha ocasionado malformaciones congénitas
en animales de experimentacidn. No se administre a la
madre durante la lactancia.

(*) Efectos secundarios: Anorexia, niuseas, vdémitos, ce
falea, reacciones cuténeas (prurito, eritema, exantemas),
alteraciones del cuadro hemético (trombocitopenia leuco
penia). Con el uso de este producto no puede excluirse
la posibilidad de graves fenbémenos de incompatibilidad
como se han observado con otras asociaciones de sulfona
midas con benzilpirimidinas, ocasionando casos muy ex -
cepcionales de epidermolisis téxica necrotizante (sin -
drome de Stevens-Johnson o Lyell), asf como graves alte
raciones de la férmula sanguinea, incluyendo agranuloci
tosis, anemia megalobldstica y pfrpura.

(*) Precauciones : Durante la administracién de este pro
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ducto se recomienda practicar controles del cuadro hemd
tico, incluyendo recuento plaquetario, especialmente a
cuando hava sido necesario su administracién durante
més de dies (10) dias.

Administrese con precaucidn en pacientes con deterioro
de la funcién renal, ajustando las dosis y prolongando
el intervalo de administracidn, para asi evitar fenbme
nos de acumulacién en sangre; en estos casos se€ reco -
mienda determinar las concentraciones plasméticas de
los principios activos.

Advertencia: (en etiquetas ¥y empagues) .

Fn caso de aparecer dolor de garganta, fiebre, petequias
hematomas, erupciones, o cualquier otro sintoma suspén-
dase su administracibn y consulte de inmediato con el
médico.

SULFAMETOXAZOL TRIMETOPRIM. USO INTRAVENOSO

Tndicaciones: En infecciones severas por gérmenes sensi
bles a sulfonamidas, cuando esté en peligro la vida del
paciente.

Advertencias:

a)

c)

a)

e)

La infusién total debe ser un periodo no menor de 30
minutos para evitar aumento de las reacciones té6xicas
ni mayor de 120 minutos para evitar los problemas de
estabilidad de las drogas en dilucibn.

La infusidén debe ser descontinuada tan pronto sea po~
sible y en ningfin caso debe exceder de 5 dias.

Este producto no debe ser utilizado durante el embara
zo, ni cuando se sospeche su existencia , excepto poOr
expresa indicacidn del médico tratante.

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

La administracién del trimetoprim ha ocasionado depre
sién de la médula &sea, en las etapas iniciales puede
presentar escasas manifestaciones a nivel de la san -
gre periférica. Deben evitarse dosis elevadas O perio
dos prolongados de administracién. -

Precauciones:

a)

b)

cuando se administre este producto es conveniente de-
terminar con cierta frecuencia el cuadro sanguineo ,
la concentracién de las drogas en los lfquidos organi
cos, el volumen diario de la orina y su grado de aci-
dez. Los pacientes con funcionalismo renal y hepéti-
co alterado, deben ser observados cuidadosamente en
previsibén de una acumulacién excesiva del producto Yy
sus posibles consecuencias téxicas. Ademis, hay que
tener presente que los pacientes sensibilizados a una
determinada sulfonamida ,pueden presentar reacciones se
mejantes con este producto

Fl trimetroprim puede agravar deficiencias de folatos

pre-existentes.

Contraindicaciones:

a) Insuficiencia renal Y hepética.

b) No se administre a pacientes que previa o simultd -
neamente estén tomando diureticos, furosemida o tia
zidas, ya que se ha encontrado con esa combinacibn
un riesgo incrementado de trombocitopenia y Casos
mortales, especialmente en ancianos con insuficien-—
cia cardiaca.

c) Anemia megalobléstica por deficiencia de &cido fo-
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(*) Efectos colaterales: fatiga, visidn borrosa, hi
potensién ortostdtica, retencidn urinaria, impoten-
cia, amenorrea galactorrea y ginecomastia.

Contraindicaciones: Céncer uterino o de mama. Hiper
tensidn arterial o feocromocitoma. N

TETROXOPRIM

(*) Precauciones: puede agravar deficiencias pre -
existente de folatos.

TOCAINIDA

Capitulo X.

Advertencias: Producto de uso delicado que sélo debe
ser administrado bajo estricta vigilancia. No debe
ser administrado durante el embarazo o cuando se SOS
peche su existencia, ya que su inocuidad sobre el fe
to no ha sido comprobada. a
(*) Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida
en drogas amidicas. Bloqueo A.V. de segundo o tercer
grado en ausencia de marcapaso.

(*) Precauciones: Debe administrarse con precaucidn
en pacientes con enfermedad hepitica severa o renal,
ya que podria presentarse un potencial riesgo de acu
mulacidn. Por iguales razones deben tomarse precau-
ciones similares en pacientes ancianos. Debe admi -
nistrarse con gran precaucibén en pacientes que pre -
senten enfermedades convulsivas como la epilepsia.
Se han descrito pocos casos de lupus eritematoso sis
témico relacionados con el uso de la tocainida, tal
eventualidad debe tenerse presente especialmente en
los pacientes que reciban el medicamento por tiempo
prolongado.

(*) Interacciones : la administracibén de bicarbonato
de sodio para elevar el pH urinario, disminuye la e-
liminacidén renal de tocainida.

(*) Efectos secundarios: son de tipo neurolégico o
gastrointestinal. Los sintomas CNS, son en general
relacionados con la dosis e incluyen temblor, vérti-
go, parestesias y convulsiones. Los sintomas gas -
trointestinales incluyen n8usea , vdmito, prurito,
fiebre y a veces alveolitis fibrosa. En un peguefo
nGmero de pacientes se presentd agranulocitosis, trom
bocitopenia o pancitopenia; después de inyeccidn i.v.
puede ocurrir bradicardia e hipotensidn.

UROFOLITROPINA. HORMONAS GONADOTROPTICA

Capitulo XVI. ) )
Advertencia: A pesar de que se trata de FSH Urinario
pura (con una actividad de LH menor de 1UI/ampolla) ;
la posibilidad de gue ocurra el sindrome de hiperesti-
mulacidn ovarica, es igual que con el uso de HMG (1,2)
por lo tanto se deben tomar las mismas precauciones que
para el uso de ésta {ltima, (estradiol urinario o en
sangre diariamente, dolor pélvico, distensidn abdominal
etc. durante su uso).

1) The Journal of Reproductive Medicine Vol. 30, N& 30
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1.985.
2) Am J. Obstet. Gynecol. Vol. 151 N® 5 635-40 1985.

VERAPAMIL

Advertencias: (en etiquetas y empaques).

Producto de uso delicado que sdlo debe ser administra

do bajo estricta vigilancia médica. Este producto no

debe ser administrado durante el embarazo o cuando se

sospeche su existencia, ya que su inocuidad sobre el
feto humano no ha sido comprobada.

(*) Precauciones: Debe ser administrado tomando las

precauciones del caso en pacientes con insuficiencia

hepdtica, insuficiencia renal y aquellos que reciben
agentes antihipertensivos orales (por ejemplo vasodi-
latadores, diuréticos) y/0 digit&dlicos.

No se dispone de informacidén sobre el uso de verapamil

durante el embarazo por lo tanto no debe ser adminis-

trado a pacientes embarazadas, a menos que los benefi
cios esperados sobrepasen a cualquier riesgo potenciEl.

Tampoco debe ser administrado durante la lactancia, ya

que se desconoce si el verapamil se excreta por la le-

che materna y sus posibles efectos sobre el neonato.

En pacientes con disfuncién ventricular moderada (insu

ficiencia cardfaca descompensada), siempre que sea po—

sible, deben ser controlados con dosis éptimas de digi
t4licos y/o diuréticos antes del tratamiento con vera-
pamil. En estos casosSs +ambién debe tenerse en cuenta
las posibles interacciones medicamentosas, por lo gue

es necesario extremar las medidas de precaucidén duran-

te su administracidn.

(*) Advertencia: Es capaz de producir disminucidén de la

presifn sanguinea, especialmente en los hipertensos.

(*) Efectos adversos: Cardiovasculares (bradicardia ,

hipertensidn, blogqueo de la conduccidn auriculoventricu

lar), sistema nervioso central (cefalea, vértigos, fati
gas) , gastrointestinales (constipacibn, nduseas), derma
toldgicas (erupciones cutdneas), ocasionalmente se han
encontrado aumento de las transaminasas hepdticas vy fos

fatasa alcalina. a

(*) Contraindicaciones: Hipersensibilidad al verapamil,

infarto del miocardio reciente (fase aguda), shock car-

diogénico, insuficiencia cardfaca grave excepto la debi
da a taquiarritmia sinusal persistente, blogqueo auricu-
loventricular de 22 a 3% grado, enfermedad del nddulo

sinusal excepto en pacientes con marcapasos ventricular.

Se contraindica la administracidén endovenosa simulténea

de verapamil y de agentes betabloqueantes.

(*) Interacciones medicamentosas:

a) Agentes betabloqueantes: La administracién concomitan
te de verapamil con agentes betabloqueantes debe ser
evitada debido al potencial efecto aditivo sobre la
contractilidad miocardica y la conduccifn auriculoven
tricular, resultando en un aumento en la posibilidad
de severos efectos adversos, como SON hipotensibén,
bradicardia y a istolia ventricular.

b) Digitflicos: El tratamiento a largo plazo con verapa-
mil incrementa los niveles séricos de digoxina, por
1o tanto en estos casos deben ajustarse las dosis ¥y
se recomienda monitorizar los niveles séricos del di-
git8licos para evitar sus posibles efectos téxicos o,
por el contrario, 1a administracién de dosis subtera-
péuticas.

c) Agentes antihipertensivos: La administracibén concomi-
tante de verapamil con agentes antihipertensivos ora-
les, por ejemplo vasodilatadores yv/0 diuréticos, pue-
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den tener efecto aditivo sobre la disminucién de la
presibdn arterial.

Agentes antagonistas del calcio: Debe evitarse el
uso concomitante de verapamil con otros agentes blo
queantes de los canales de calcio, debido al riesgo
potencial de severos efectos adversos.

En los préximos Boletines se publicaran las Resolu-
ciones de la Junta Revisora de Especialidades Farma
céuticas y Divisién de Drogas ¥y Cosméticos, referen
tes a la aprobacién de productos farmacéuticos con
nuevos principios activos , prohibiciones, decomi -
sos, inmovilizaciones y otras resoluciones de impor
tancia
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