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NORMAS GENERALES

Low Lis

ANTIANEMICOS
Capitulo XV

Se elimina Norma 10. Antianémicos. Orales. Presentacidn:
Los productos antianémicos orales cuya presentacidn no

permita un tratamiento minimo de 7 dfas deben llevar la
siguiente advertencia: "La duracibn del tratamiento con
este producto no debe ser menor de 7 dias a razdn de la

posoleogia recomendada para el mismo”.
ANTIASMATICOS
Capitule VIII

Presentacidn Aeroscles.

Estos productos por sus caracteristicas de uso es reco -
mendable gque incluyan en etiquetas y estuches una circu-
lar interna con instrucciones para su uso y observacio -

nes generales al respecto.

ANTIHIPERTENSIVOS
Capitulo X. Cardiovascular. Antihipertensivos Asociados

entre si.

1. Las asociaciones deben estar constituidas por drogas
gque comunmente se utilicen asociadas en la préctica
médica habitual.

2. La Asociacidn no deben ser sino de dos (2) princi -
pios activos., Se exceptian las asociaciones tipo
tiazidas—-diuréticos ahorradores de potasio gue a los
fines de la presente norma se consideran como "un s&
lo farmaco".

3. Las propiedades farmacocin&ticas de ambos f&rmacos
deben ser compatibles.

4, La Asociacidn debe incrementar significativamente(pg
tenciacidn o adicidn) el efecto terapéutico, asfi co-
mo tender a disminuir las reacciones adversas, de ca
da uno de los medicamentos por separado. Es decir,
debe comprobarse alglin efecto positivo sobre el ba -

lance beneficio/riesgo.

L

No debe recomendarse como producto de primera elec -~
cidn, sino en pacientes en los cuales se haya compro

bado la necesidad de la asociacidn.



NORMAS

CARDIGVQﬁCGL&Q~ﬁh?fﬁiﬁERTENSIVO. ASOCTACIONES

Advertencias al gremio mé&dico.

"Este productc no es de primera eleccién. S61lo debe uti
lizarse cuando se ha comprobado previamente la necesi -

dad de la asociacisn®

OXIDOS DE HIERRO

Debido a fallas metodoldgicas (estudios no controlados,
falta de datos confirmatorios, comparaciones con vias
de administracidn diferentes, etc), por los momentos,no
es posible concluir si los Sxidos de hierro presentan o
no propiedades carcinogénicas o co-carcinogénicas. Por
ello, debe continuarse con revisiones sucesivas y, por
los momentos, se podrian continuar aceptando los 6xidos
de hierro bajo ciertas condicicnes: 1) Se aceptan los
6xidos de hierro en productos farmacéuticos en cantidad
no mayor de 5Smg/dfa y por un individuo . 2) Se mantie
ne la suspensidn temporal de la norma l.1l. publicada en
el Boletin N2 17 de la Junta Revisora. 3) Se modifica
la Norma 12 publicada en el Boletin N2 19 de la Junta
Revisora hasta que se evalué nuevos datos toxicolbgicos.
a) Los 6xidos de hierro como colorantes en productos fa:
macéuticos : Se aceptan.

b} Su uso no debe exceder la cantidad de 5 mg/dia vy por

individuo.

PRODUCTOS CON POTENCIAL FOTOSENSIBILIZANTE
sustitfiyase la Norma 1.7., publicada en el Boletin N2 195

de la Junta Revisors- Julioc 1985 por la siguiente:
"PRODUCTOS CON POTENCIAL FOTOSENSIBILIZANTE: Para ague -

lios productos, tanto de administracién sistématica como

tépica, gque muestren algln potencial fotosensibilizante,
se exigird la sigquiente precaucidn: Durante la adminis -
tracifén de este producto debe evitarse, en lo posible,

la exposicidén al sol por el riesgo de fotosensibiliza -

¥

cifén.

INDIVIDUALES

ACTIDC BORICO

Capitulo XXI. Grupo A. Antisepticos-Bacteriostaticos.

En duchas vaginales. Se acepta, en concentraciones hasta
del 1%. Indicacidn: Higiene Intima.

ACIDO MEFENAMICO

Capitulo IV.

Analgésicos, Antipiréticos, Antirreumiticos, Antiinflama
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tracepcidn.

Advertencia: "Este producto ocasiona malformaciones con-
génitas, por lo que es obligatorio asegurar 1la contracep
cidén tanto en el hombre como en mujeres durante su utili
zacibn y hasta 2 afios despuds de su uso.

FLUNARIZINA

Capitulo XI. Cardiovasculares. Grupo C. Vasodilatadores.

Advertencias (empaques y etiquetas): Este producto puede
producir somnolencia leve en algunos pacientes, especial
mente al comienzo del tratamiento, por lo gue deben evi-
tarse trabajos gque impliquen coordinacidn y estados de
alerta, tales como manejar vehfculos u otro tipo de ma -
quinaria automotriz. También debe evitarse el consumo
de alcohol y el uso concomitante de otros agentes depre-
sores del sistema nervioso que puedan aumentar dicho efec
to.

Advertencia: Debido a las caracterfsticas farmacocin&ti-
cas de’ la flunarizina, su efecto en el tratamiento profi
lactico de la jaqueca puede comenzar a observarse des -
pués de cuatro (4) semanas de administracién continua,
hecho que debe ser advertido a los pacientes antes de co
menzar el tratamiento para evitar interrupciones prematu
ras del mismo.

(*) Efectos secundarios: Durante el tratamiento con flu-
narizina se han descrito somnolencia, aumento de peso,
sequedad de la boca, cansancio, mialgias y afecciones cu
téneas.

(*) Precauciones: Ya que la flunarizina puede producir
somnolencia, especialmente al comienzo del tratamiento de
be advertirsele a los pacientes sobre este posible efec-
to secundario a fin de que eviten trabajos gue impliguen
coordinacibdn y estados de alerta, tales como manejar ve-
hfculos u otro tipo de maquinarias automotriz. Asf mis-
mo, debe evitarse el uso concomitante de flunarizina con
alcohol u otros agentes depresores del sistema nervioso

central gque puedan potenciar dicho efecto.

HIDRALAZINA

Cardiovascular-Antihipertensivo.

(*) Advertencia: El tratamiento con este producto debe
suspenderse si se presentan erupciones cut&neas, fiebre,
anemias o palicitopenias, asf como polineuritis o hemorrg
gias gastrointestinales.

Usese con precaucién en pacientes con enfermedades coro-

narias . AGn cuando todavia no hay datos concluyentes, se
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ha relacionado la administracién experimental de hidrala-
zina en ratones con el desarrollo de tumoraciones pulmona
res (adenomas Yy adenocarcinomas). El médico tratante de-
be conocer estos hechos y hacer el balance riesgo/benefi-

cio al utilizar este farmaco.

LOVASTATIN

Capitulo XII. Hipocolesteromizante.

Advertencias: Producto de uso delicado, gque sblo debe ser
administrado bajo estricta vigilancia médica.
Contraindicaciones: Este producto estid contraindicado du-
rante el embarazo y la lactancia.

No se administre en ninos. Ademis, las dosis e indicacio-
nes a juicio del facultativo.

(*) Advertencias—Precauciones—Contraindicaciones: "El lo-
vastatin puede ocasionar aumentos significativos de las
transaminasas séricas, pPoOr 1o cual antes y durante la ad-
ministracién del producto deben realizarse determinacio -
nes periddicas de esas enzimas y suspender el tratamiento
con el producto en caso de aumentos persistentes.

Se ha observado aumento de la creatina fosfbcinasa (CPK)
con la administracién del producto, asi mismo en aproxima
damente el 0,2% de los pacientes se presentan mialgias,
gue pueden aumentar significativamente (hasta en un 30%
de los casos) si se asocia el tratamiento a medicamentos
como los inmunosupresores. En casos raros se ha descrito
rabdomiolisis; por ello, en pacientes que presenten miopa
tias durante la administracién del producto, debe evaluar
se la posibilidad de rabdomiolisis y reconsiderar la con-
tinuacién del tratamiento.

Se debe interrumpir el tratamiento con lovastatin en cual
quier paciente qgue tenga factor de riesgo gue predisponga
al desarrollo de insuficiencia renal en caso de ocurrir
rabdomiolisis, como infeccidn aguda intensa, hipotensidn
arterial, cirugia mayor, traumatismos, trastornos metabb-
licos, endocrinolfgicos © electroliticos intensos o tras-
tornos convulsivos no controlados.

No se ha comprobado la relacién de los inhibidores de la
H MG reductora y el desarrollo de cataratas y por otra
parte, estas anormalidades del cristalino se presentan
con una elevada frecuencia en pacientes con hipercoleste-
rolemia; sin embargo antes y durante la administracién de
este producto es necesario realizar exédmenes oftalmolégi-

cos regulares. Afn cuando los resultados de estudios car-

cinog&nicos en roedores pudieran no ser extrapolables al
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Advertencia: Este producto puede producir somnolen-
cia y disminucibén de la actividad refleja. Durante
su administracién evitese trabajos que impliquen
coordinacibn, estados de alerta como manejo de vehi-
culos u otro tipo de maquinaria automotriz.

(*) Precaucibn: Este producto debe administrarse con
precaucidén a pacientes que reciben clonidina ya que
pudiera modificar el efecto de esa sustancia, sobre

los receptores adrenérgicos alfa 2.

YODUROS

Capitulo VIII. Antiasmdticos, modificadores de la se
crecidén bronquial, antitusigenos de accién central,
anticatarrales. Grupo A.

No se aceptan, ya que los mismos han sido sustituf -
dos por DROGAS DE EFECTIVIDAD SUPERIOR Y MENORES EFEC
TOS COLATERALES.

A. SANCIONES Y AMONESTACIONES

l. Se sanciond® a los laboratorios MERRELL DOW DE VE-
NEZUELA, con la suspensién de todo tipoc de promo-
cién del producto MERASYN GEL EF. 21.861, por ha-
ber publicado un aviso de prensa sin autorizacidn
previa del Ministerio de Sanidad y Asistencia So-

cial.

2. Recientemente, representantes de mercadeo y regen
tes de algunos laboratorios farmacéuticos, han si
do amonestados por la Divisién de Drogas y Cosmé-
ticos del Ministerio de Sanidad y Asistencia So -
cial, en presencia de la Junta Revisora de Especia
lidades Farmacéuticas por los inconvenientes deri
vados del uso de técnicas promocionales que no se
ajustan a la seriedad que debe privar en todo ac-
to profesional relacionado con la investigacidn ,
la venta y comercializacibén del medicamento.

Asf mismo, se ha llamado la atencibn sobre la in-
conveniencia de utilizar sfmiles, deformaciones o
caricaturas de productos farmacéuticos con fines

promocionales.

Se ha reconocido la necesaria libertad artistica

y creatividad gque puede haber en el mercadeo, en

la Industria Farmacéutica pero dicha posibili-



1756. Laboratorio Ponce C.A. (Pulmobronk C.A.)

- BRITAPEN 250 mg / 5 ml POLVO PARA SUSPENSINON EF.
15495. Lote 7260163. Laboratorio Beecham S.A.

= BLLAVER GOTAS EF. 12894. Lote 608003. Laborato

rio Vargas S.A.

MXYRIA ANTONIETA E DE DIAZ
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