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1. ACIDO TODO TRANS-RETINOICO
Capitulo XVIII. Antineoplasicos

Informacién al Gremio Médico:

(*)Advertencias:

No se debe administrar durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia. Si es imprescindible su uso por
no existir otra alternativa terapéutica suspéndase
definitivamente la lactancia.

(*) Precauciones:

- Con el acido todo-trans retinoico a la posoclogia de 45
mg/m/dia, se ha descrito un sindrome clinico, con o sin
leucocitosis asociada, por 1lo que se deberd estar
alerta con la aparicién de los siguientes signos vy
sintomas: Fiebre, disnea, aumento de peso, hipotensién
episddica, alteraciones de la contratilidad miocardica,
infiltrados pulmonares e insuficiencia respiratoria. En
tal caso se implementara tratamiento precoz a base de
corticosteroides y en caso de leucocitosis, quimioterapia
convencional basada en antraciclinas.

2 ALPROSTADIL
(PROSTAGLANDINA E1) INYECTABLE (VIA INTRA-CAVERNOSA)

Capitulo  XIX. Hormonas-Antihormonas, Hipoglicemiantes
Orales. Grupo 1, Hormonas.

Informacién al Gremio Médico:

(*) Indicaciones:

- Tratamiento de la Disfuncién Eréctil debido a etiologia
neurogénica y vasculogénica.

= Como coadyuvante en el diagnéstico de 1la Disfuncién
Erectil.

(*)Advertencias:
- Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo
estricta vigilancia del médico especialista.

- La literatura reporta wuna frecuencia de 1,3% de
ereccion prolongada/priapismo (67.6% pacientes por
autoinyecciodn \% 32,3% pacientes con finalidad
diagnéstica) después de la administracion

intracavernosa de Alprostadil.
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CLORHEXIDINA GLUCONATO
Capitulo XXXI, Grupo 5, DERMATOLOGICO. ANTISEPTICG DE USO
TOPICO. \%,,

N, Py
LA T

., !

Texto de estuche, etiqueta y prospectos
Indicaciones: Antiséptico para el lavado del area de
incisidén quirudrgica del paciente y para el lavado de las
manos del personal médico y paramédico.

Posologia y Modo de uso:

Antisépsia: Humedecer las manos, antebrazos o zona a
limpiar con agua tibia, agregar aproximadamente 5ml., del
producto, frotar por 3 minutos y enjuagar con agua tibia.
Repetir el procedimiento.

Limpieza quirdirgica pre-operatoria: Aplicar sobre el &area
a operar, frotar por 2 minutos y secar con toalla
estéril. Repetir el procedimiento.

Advertencias:

- Debido a que el producto se absorbe a través de la piel
y de las mucosas, no debe ser aplicado durante el
embarazc ¢ cuando se sospeche su existencia.

- Evitese 1la aplicacidén del producto en quemaduras,
heridas y areas extensas del cuerpo por tiempo
prolongado a menos que el médico lo indique.

- No se ingiera. En caso de 1ingestién accidental,
consulte inmediatamente al médico.

- No se utilice en la preparacidén preoperatoria de la
piel del rostro o de la cabeza.

- Evitese el contacto con los ojos, olidos y mucosas, vya
que puede causar lesiones severas Yy permanente, si
ocurre el contacto enjudguese con abundante agua Yy
consulte al médico.

- Manténgase fuera del alcance de los nifos.

CLOZAPINA
Capitulo XV. Sistema Nervioso Central, Grupo 6
Antipsicoticos o Psicolépticos

Informacion al Gremio Médico

(*) Indicaciones:

- Tratamiento de esquizofrenia en pacientes refractarios
a la terapia con neurolépticos clasicos y/o en
pacientes en quienes el uso de estos farmacos esta
contraindicado por el desarrollo de efectos
colaterales extrapi-ramidales severos.

Posologia:

- Dosis Inicial:
Primer dia: 12,5 a 25mg en una o dos dosis
Segundo dia: 25 a 50mg en una o dos dosis
Aumentar gradualmente de acuerdo a la tolerancia vy
respuesta clinica 50 a 100mg una o dos veces por semana
hasta alcanzar un nivel de dosis de 300 mg. en 2 a 3
semanas

- Dosis de Mantenimiento: Rango de 300 a 450mg/dia
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Dosis maxima: 600mg/dia | = =
Sustitucién de la terapia con neurolépticos:clésicOs:
Disminuir la dosis del neuroléptico en un pekigdo de 1
semana y luego de suspendido, aproximadamentetailas 24
horas, iniciar la fase de titulacidén con clozapina}‘

Suspensién del tratamiento: Realizar la reduccilon

gradual de la dosis durante un periodo de 1 a 2
semanas.

Readministracién del tratamiento: Si el intervalo desde
la ultima dosis es mayor de dos dias, el tratamiento
debe reiniciarse con una dosis de 12,5mg una vez al dia
o dos veces al dia; de ser bien tolerada la titulacidn
hasta los niveles terapéuticos puede hacerse mas
rapidamente, que durante la titulacidn inicial.

(*)Advertencias:

Producto de uso en extremo delicado, dque se encuentra
bajo régimen especial de vigilancia farmacoldgica, por
lo que su prescripcién debe realizarse en récipe
archivado y por un médico psiquiatra, quien debera
registrarse al igual que a sus pacilentes en el programa
de monitoreo del producto.

El médico tratante queda en la obligacidén de registrar
y notificar cualquier evento adverso observado en los
pacientes tras la administracién del medicamento. Dicha
notificacién puede ser realizada a través de las fichas
disefiadas para tal programa o a través de la tarjeta
amarilla y enviadas al CENAVIF o al Laboratorio
Representante del producto (quienes tienen la
obligacién de remitirlas al CENAVIF) .

No se administre el producto en menores de 18 afnos, ya
que hasta la fecha no se ha evaluado la eficacia y
seguridad del producto en pacientes de este grupo
etareo.

El producto no debe administrarse durante el embarazo O
cuando se sospeche su existencia. Tampoco debe
administrase durante el periodo de la lactancia, de ser
indispensable su uso, debe sustituirse la lactancia
materna por artificial.

Durante el tratamiento con Clozapina deben evitarse
trabajos que impliguen coordinacién y alerta mental,
como manejo de vehiculos y de cualquiler maquinaria
automotriz.

Debido al uso controlado del medicamento el médico
tratante debe informar por escrito a sus pacientes (y/o
representante legal) sobre los beneficios/riesgos de la
terapia, segun el formato que le entregara el
representante del Laboratorio junto con la cartilla del
paciente.

Dosis supericres a los 450mg aumenta el riesgo de
convulsiones.

(*) Precauciones:

Previo al tratamiento con Clozapina, debe realizarse un
control hematoldgico (férmula leucocitaria vy contaje
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diferencial), a fin de asegurar que solo los pacientes
con hemograma normal recibiran el producto. '
Asegurar el acceso regular del paciente a las pruébés
hematoldgicas requeridas.

Instruir a pacientes Y familiares a consultar
inmediatamente al médico tratante en caso de aparicién
de cualquier signo y/o sintoma de infeccién.

Inicie la terapia con dosis bajas y titule lentamente a
fin de reducir el riesgo de hipotensidn ortostatica y/o
colapso vascular. En pacientes con historia previa de
disfuncién hepatica renal y/o cardiaca, convulsiones vy
en ancianos, se recomienda iniciar con la dosis méas
baja (12,5mg. el primer dia) y titularla con pequernos
incrementos (25 mg/dia). Administrarse con cautela en
pacientes con hiperplédsia préstatica y/o glaucoma de
angulo estrecho.

Es imperativa la realizacién de la férmula leucocitaria
y contaje diferencial durante las primera 18 semanas de
tratamiento. Posteriormente, el control se realizara
mensualmente mientras dure la terapia.

Cuando el contaje leucocitario menor e 1igual a
3.500/mm*> &6 se presenta una caida sustancial de éste
(definido como una disminucién no menor a 3000c/mm’
en el lapso de siete dias) comparado con los valores
basales y/o en el caso de que el paciente presente
signos y/o /sintomas de un proceso infeccioso,
realizar contaje y férmula deferencial leucocitaria
semanalmente.

Si se confirma un contaje blanco menor de 3.500/mm’ y/o
el contaje absoluto de granulocitos neutrdéfilos esta
entre 2000 y 1500/mm®, el control debe realizarse 2
veces por semana.

Si el contaje leucocitario es menor de 3000/m’ o el
contaje diferencial granulocitos neutréfilos es menor
de 1500/mm>, es imperativo 1la descontinuacién del
tratamiento. Debe hacerse control de estos parametros
diariamente con evaluacién clinica a fin de descartar
signos y/o sintomas subjetivos de infeccidn.

Estos pacientes deben ser controlados por un hematdlogo
y en lo posible ser referidos a unidades hematolodgicas
a fin de proporcionarle el aislamiento adecuado.

En pacientes con disfunsién renal y/o hepatica deben
realizarse peribddicamente pruebas del funcionalismo de
estos 6érganos.

La Clozapina ha sido asociada con el desarrollo de
miocarditis y pericarditis por lo que se recomienda la
evaluacién cardiovascular periddica y en caso de
aparicién de sintomas cardiacos no especificos
considerar el diagnéstico de miocarditis y suspender la
terapia si se confirma la misma.

(*)Contraindicaciones:

Antecedentes de granulocitopenia o agranulocitosis
inducida por Clozapina.

Hipersensibilidad a la Clozapina

Antecedentes de granulocitopenia o agranulocitosis
inducida por farmacos.



- Alteraciones de la médula 6sea.

- Epilepsia no controlada X ‘

- Psicosis alcohélica o toxica, intoxicacién pof'afbgas o]
condicién comatosa.

- Colapso circulatorio o depresidén del SNC coma.

- Insuficiencia hepatica, renal

- Enfermedad cardiovascular

- Intoxicacién por drogas

(*) Reacciones Adversas:

Neuroloéogicas

S.N.C.: Sedacidén somnolencia, vértigo, cefalea, tremor,

acatisia, rigidez, sintomas extrapiramidales, sindrome

neuroléptico maligno, confusién, inquietud, agitacién vy

delirio

- Cuadros convulsivos por disminucién del umbral.

- Alteraciones EEg de tipo espiga y onda por incrementos
rédpidos de la dosis o con dosis mayores de 600mg.

- S.N.A.: Xerostomia, boca seca, visidn borrosa,
alteraciones en la regulacién de la temperatura vy
sudoracioén.

Cardiovasculares y Respiratorios:

Hipotensién postural taquicardia, colapso, paro
respiratorio, arritmias Y camblos reversibles
electrocardiograficos, como acortamiento del intervalo PQ
y aplanamiento o inversién de la onda T, pericarditis y
miocarditis.

Gastrointestinales:
Constipacién, xerostomia, sialorrea durante el suefio, nausea y
vémitos.

Genitourinarias:
Enuresis, retencién wurinaria, disfuncién sexual eréctil,
eyaculatoria y priapismo.

Hamatologicas:

Leucocitosis y eosinofilia,. Los efectos mas comunes Y graves son
granulocitopenia (3%) o agranulocitosis (0,7%).

Musculo esqueleticas:

Mioclonia

Otros:

Hipertermia benigna, rash cutaneo, hiperglicemia, aumento
de la CPK y transaminasas hepaticas, aumento de peso,
muerte subita.

(*) Interacciones:

Alcohol, inhibidores de 1la MAO, depresores del 8NC,
narcoéticos, antihistaminicos, benzodiazepinas, anticoli-
nergicos, antidepresivos, antihipertensivos, adrenalina,
cimetidina, fenitoina, carbamazepina, fluvoxamina, litio.

Informacion al paciente:
Medicamento Util en el tratamiento de enfermedades
mentales; indicado en pacientes que no pueden ser



tratados con otros productos usados comtnmente para este
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tipo de enfermedades.

e

Advertencias:

No ingiera este producto si no ha sido prescrito por un
psiquiatra, ni lo recomiende a otras personas.

No exceda la dosis prescrita, ni ingiera el producto
cuando la fecha de vencimiento indique que ha expirado.
Manténgase fuera del alcance de los nifos.

El producto puede causar una deficiencia en la
produccién de glébulos blancos 1lamada “granulocitopenia o
agranulocitosis”, la cual si no se controla
oportunamente puede ser extremadamente grave. Por ello
es 1imprescindible que el paciente tratado con el
producto se practique un examen de Sangre semanal
durante las primeras 18 semanas de tratamiento Y
posteriormente una vez al mes.

Si1 esta embarazada o sospecha de embarazo, no ingiera
el producto a menos que su médico lo indique. Durante
el tratamiento con este medicamento no debe amamantar a
g1 hige.

Precauciones:

En caso de presentar signos o sintomas de resfriado,
gripe, fiebre, dolor de garganta o cualquier infeccién
por leve que sea, consulte inmediatamente con su médico
tratante.

Evite el manejo de maquinarias o cualquier wvehiculo
automotor, especialmente al inicio del tratamiento va
que el producto puede causar somnolencia.

Durante el tratamiento evite el uso de otros
medicamentos a menos que su médico lo indique (pastilla
para dormir, tranquilizantes, antialérgicos, productos
utilizados para el tratamiento del resfriado o
cualquier otro que pueda producirle sedacién).

No ingiera bebidas alcohbélicas mientras este tratandose
con el producto.

Este producto puede producir disminucién en la presién
sanguinea, vahido y desmayo, especialmente al cambiar
bruscamente de la posicién acostado a la posicién de
pie por 1lo que se recomienda sentarse antes de
levantarse abruptamente.

Informe a su medico si padece de convulsiones,
glaucoma, aumento del tamafio de la préstata, alergia a
medicamentos o cualquier enfermedad grave.

Bajo ninguna circunstancia modifique la dosis prescrita
sin orden de su médico. Si ha dejado de tomar el
producto por mas de dos dias no reinicie la terapia sin
consultar al medico.

Efectos no deseados:

El efecto mas grave que se observa es la disminucién de
los gldébulos blancos, que puede ocasionar un aumento en
el riesgo de infecciones.

Otros 1incluyen: fiebre y disminucidén de la presidn
arterial (sobre todo al inicio del tratamiento),
convulsiones (més frecuentes en personas epilépticas)
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cansancio, somnolencia, vértigo, aumento en 1
produccién de saliva o sequedad de la boca, sudefacién,
palpitaciones, estrefiimiento, nausea, vomito, adﬁﬁpto
. ¥

de peso, dificultad para leer, retencién de la orina,’ "
movimientos anormales, confusidén % trastornos

cardiacos.

CLORHIDRATO DE CLOBUTINOL
Capitulo XXV. Grupo 1. Antitusigenos de Accidén Central

Texto de estuche y etiqueta:
Condicidén de Prescripcién: Sin Prescripcién Facultativa

Indicaciones:
Antitusigeno en el tratamiento de la tos no productiva.

Posologia:

Dosis recomendada. Adaptada a la concentracién y forma
farmacéutica del producto.

Nifios entre 2 a 3 afios: 10-20mg/dosis cada 8 horas (3
veces al dia)

Nifios 3 a 12 afios: 20-30 mg/dosis cada 8 horas (3 veces
al ada).

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 40-80 mg/dosis cada 8
horas (3 veces al dia)

Advertencias:

Si esta embarazada o en periodo de la lactancia consulte
al médico antes de usar este producto. Si los sintomas
persisten con el uso de este medicamento, suspéndase vy
consulte al médico. Es aconsejable que la administracién
de este producto por persistencia de los sintomas deba
hacerse por recomendacién del medico. Manténgase fuera
del alcance de los nifios. No exceda la dosis recomendada.

Precauciones:

- Este producto puede producir mareos y somnolencia.
Durante su administracidén debe evitarse trabajos que
impliquen coordinacién y estados de alerta mental tales
como: manejo de vehiculos y otro tipo de maquinaria
automotriz.

- Administrese con precaucién en ancianos.

- Debe evitarse la ingesta de alcohol con la
administracién de este producto.

Contraindicaciones:
- Nifios menores de 2 anos.
- alergia al medicamento.

DINITRATO DE ISOSORBIDE

Grupo 6. Antianginosos Capitulo XXIX, Cardiovascular

Via Endovenosa.

Texto de estuche y etiquetas: Uso Hospitalario
Advertencias: Producto de uso delicado que solo deber ser
administrado a pacientes hospitalizados, preferiblemente



8
en unidades de cuidados intensivos bajo continua
supervisién médica. '

Informacidén al Gremio Médico -
(*) Indicaciones: Tratamiento de 1la angina de pecho
inestable, insuficiencia cardiaca congestiva asociada a

infarto agudo del miocardio, en insuficiencia ventricular
izquierda.

(*) Posologia:
Adultos: 1 a 2mg/hora en infusién continua diluida en
500ml de Solucién de Dextrosa al 5% o Solucién Salina

Fisiolbégica, ajustar segin las necesidades individuales
hasta una dosis maxima de 10mg/hora.

(*) Precauciones:

- Durante la administracién del producto debe realizarse
control peridédico de la presidén arterial y frecuencia
cardiaca.

- Glaucoma de angulo cerrado.

- Hipotiroidismo

- Enfermedad hepédtica o renal severa

(*)Contraindicaciones:

- Shock cardiogénico

- Colapso circulatorio

- Hipotensidén Severa

- Hipersensibilidad conocida a los nitratos
- Trauma o hemorragia cerebral

- Hipovolemia

(*)Reacciones Adversas:
- Nausea

- Taquicardia

- Cefalea

- Hipotensién

- Hipertensién de rebote

(*) Interacciones

- Alcohol

- Aspirina

- Bloqueantes de los canales de calcio
- Dehidroergotamina

- Antihipertensivos

- B Bloqueantes
- Antidepresivos triciclicos

DICLOFENAC SODICO+MISOPROSTOL.

50/200mg TABLETAS DE LIBERACION CONTROLADA.

Capitulo XX. Analgésico Antiinflamatorios-
Antirreumaticos. Grupo: Asociadores

Texto de estuche y etiqueta:
Condicién de Prescripcién:
Régimen de Récipe Archivado
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Informacién al Gremio Médico: ‘
(*) Indicaciones: D,
Antiinflamatorio no esteroideo y profilaxis de ulcefa@iﬁﬁ"‘
gastroduodenales en el tatamiento cronico de artritis
reumatoidea y osteocartritis.

(*) Posologia:
1 tabletas BID o TID

(*)Advertencias:

- No se administre durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia ya que puede aumentar el riesgo
de aborto y cierre prematuro del conducto arterioso del
feto.

- Previo al wuso del producto debe efectuarse una
evaluacién gastroduodenal, con la finalidad de
descartar enfermedad ulcerosa activa.

- El uso en mujer en edad fértil, debe estar condicionado
a un método anticonceptivo efectivo.

(*) Precauciones:

- El1 uso del producto puede disminuir 1la agregacioén
plaquetaria, por lo que durante su administracién
deberan efectuarse pruebas de coagulacién.

- En pacientes con alteracién de 1la funcién cardiaca,
hepatica y renal.

(*)Contraindicaciones:

- Pacientes con hemorragia gastrointestinal o ulceracién
péptica activa.

- Hipersensiblidad a AINES y prostaglandinas

(*) Reacciones adversas:

Gastrointestinales: dolor abdominal, diarrea, nausea, dispepsia,
flatulencia, vémito, gastritis, constipacién y eructos.
Hepaticas: elevacién significativa de SGPT, SGOT.
Renales: necrosis papilar, nefritis intersticial.

Otros: en la mujer fértil y pre-menopalUsica anomalias en
el sangramiento menstrual. En la post-menopatsia
sangramiento vaginal.

(*)Interaccicnes:

- Diuréticos: disminucién de eficacia por inhibicién de
sintesis de prostaglandinas.

- Diuréticos ahorradores de potasio: aumento del potasio
sérico.

- Litio y digoxina: aumento de los niveles plasmaticos.

INSULINA HUMANA  ADN RECOMBINANTE MEZCLA (REGULAR/
INTERMEDIA)
Capitulo XVII, Insulinas, Hipoglicemiantes

Informacién al Gremio Médico.

(*) Indicaciones:

- Hipoglicemiante en el tratamiento del paciente
diabétice insulino dependiente metabélicamente estable.
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INMUNOGLOBULINA DE ORIGEN EQUINO

Capitulo XXIII. Productos Biolégicos

Informacién al Gremio Médico. 7 oo i

(*) Indicaciones: o

- Coadyuvante en el tratamiento de la anemia aplasica de
moderada a severa.

- Coadyuvante en la prevencién Yy Cratamiento del rechazo
del trasplante renal.

(*) Posoclogia:
- Nifios: 5 a 20 mg/kg/dia.
- Adultos: 10 a 30 mg/kg/dia.

(*)Advertencias:

- Por su efecto inmunodepresor el paciente puede
presentar infecciones recurrentes hasta 2 arfos después
de instaurado el tratamiento, con un aumento de 1la
incidencia de infecciones por citomegalovirus.

- En caso de anafilaxia, trombocitopenia o leucopenia
grave o no remitente, suspéndase su uso.

(*) Precauciones:

- Reacciones anteriormente enmascaradas pueden hacerse
presente cuando se reduce la dosis de corticosteroides
u otros inmunosupresores.

(*)Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a la Inmunoglobulina de origen
equino.

- Anemia aplasica susceptible de trasplante de médula
Osea.

- Anemia apléasica secundaria a enfermedades neoplasicas
mielofibrosis, sindrome de fanconi y anemias aplésicas
secundarias a mielotdéxicos o radiaciones.

(*)Reacciones Adversas:
- Fiebre, rash cuténeo, anafilaxia.
- leucopenia y trombocitopenia graves no remitentes.

(*) Interacciones:
- Propranclol: Se han descrito reacciones anafiléacticas
graves.

INTERFERON-BETA
Capitulo XXII
Productos Bioldégicos

Texto de estuche y etiquetas

Advertencias:

- Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo
estricta vigilancia médica, no se administre durante el
embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia

- Via de administracidén: Intramuscular o intra-
perilesional.
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Informacién al Gremio Médico:

(*)Advertencias:

- Durante el tratamiento prolongado con interferon-beta
se debe controlar parametros hematolégicos y él " balance
hidroelectrolitico. En presencia de valores limites .en
el contaje de leucocitos, de plaquetas V% de
hemoglobina, es conveniente proceder a controlar el
cuadro hematico 1 & 2 veces por semanas. EIl uso
concomitante con corticoste-roides o con farmacos que
interfieran con el metabolismo de las prostaglandinas
(AINES) se produce una reduccién de la accién biolégica
del interferon.

- Via de administracidn: Intramuscular o)
intraperilesional.

(*) Precauciones:

- En pacientes con:
Depresién de médula Osea, enfermedad cardiaca,
neumopatia de tipo infecciosa, enfermedad hepatica o
renal, trastornos de 1la coagulacién.

(*) Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad al interferon beta. Se puede
presentar sensibilidad cruzada con otros interferones.

- Insuficiencia cardiaca, hepatica o renal graves.

- Trombocitopenia menor a 50.000 plaquetas/mm’.

(*) Reacciones Adversas:

- Dolor local en el sitio de 1la inyeccién, sindrome de
tipo fiebre, mialgias, cefalea, nausea y vémito,
diarrea, hipotensién, leucopenia, trombocitopenia,
eritrocitope-nia, aumento del tiempo de protrombina,
aumento de las transaminasas.

(*) Interacciones Medicamentosas:

- Corticosteroides, &cido acetilsalicilico, indometacina, AINES
6 cualquier otro farmaco que interfiera con el metabolismo de
las prostaglandinas.

ISOTRETINOINA
Capitulo XXXI. Dermatolégicos.

Texto de estuche y etiqueta

(*) Advertencia:

- En caso de presentar orinas oscuras, fiebre o aumento
de volumen de los ganglios, consulte al médico.

Informacidén al Gremio Médico:

(*) Precauciones:

- Es recomendable la evaluacién periédica de la funcién
renal antes, durante y después del uso de este
producto, principalmente cuando se administra por
tiempo prolon-gado.

(*) Reacciones adversas:
- Linfoadencpatia
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- Hematuria/Proteinuria

- Acné fulminante

LINDANO (HEXACLORURO DE GAMMA BENCENO) " ¢ igicn®
CAPITULO XXX, DERMATOLOGICO, GRUPO ECTOPARASITICIDAS.

Textos de estuche, etiqueta y prospecto.
Con Prescripecidn Facultativa.

Indicaciones y posologia:
A juicio del facultativo.

Advertencias:

- Producto de uso delicado que solo debe ser administrado
bajo estricta vigilancia médica. No se administre
durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia,
ni durante la lactancia, ni a nifios menores de 6 afios.

- Este producto puede ocasionar reacciones alérgicas en
caso de presentarse o agravarse lesiones pre-existentes
suspen-da su uso y consulte al médico.

- Evitese el contacto con 1los ojos si esto ocurre
enjuaguese con abundante agua y consulte al médico.

- No exceda la cantidad, ni tiempo de aplicacién indicado
por el médico.

- Manténgase fuera del alcance de los nifnos.

- Uso externo no se ingiera

MODO DE USO:

LOCION:

Luego de un bafio con agua tibia secar la piel y aplicar
en todo el cuerpo desde el cuello, dejar s6élo hasta 8
horas, luego ducharse con abundante agua.

CHAMPU :

Aplicarse en el cabello seco, frote impregnandoclo todo vy
déjelo s6lo 4 minutos y enjuagar con abundante agua vy
luego utilizar el peine sacaliendras.

No utilizar como champu en forma regular.

Contraindicaciones:

Alergia al Lindano. o cualgquiera de los ingredientes del
producto, personas epilépticas o gque hallan sufrido
convulsiones

Informacidén al Gremio médico:

(*) Indicacién:
Escabicida, pediculicida

(*) Posologia y Modo de Uso:

Locién:

Una aplicacién en toda la superficie cutanea desde el
cuello. Tiempo méximo de exposicién 8 horas, retirar
mediante ducha. No debe realizarse mas de 2 aplicaciones.
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Champii:
Una é 2 aplicaciones impregnando el cabello. Dejar actuar

por tiempo maximo de 4 minutos, enjuagar con abundante
agua. '

(*)Advertencias:

- El Lindano se absorbe a través de la piel, resultado
téxico potencial del sistema nervioso central al
producir bloqueo del efecto GABA.

- No se administre durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia, ni durante 1la lactancia.

- No se administre en nifios menores de § arios.

(*) Precauciones:

- En ancianos y nifios es mayor el riesgo de absorcién,
asi como en piel inflamada, lacerada o con
escoriaciones.

(*) Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocida al lindano, pacientes con
diagnostico de epilepsia o antecedentes de convulsiones.

(*) Reacciones Adversas

- Neuralgias: Temblor, ataxia, convulsiones.

- Hematoldgicas: Anemia aplasica.

- Otros: Hipersensibilidad, induccién de las enzimas del
sistema microsomal hepéatico.

MESILATO DE TIRILAZAD
Capitulo III Sistema Nervioso Central

Informacidén al Gremio Médico

(*)Advertencias:

- No se administre durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia, ni durante la lactancia.

- Debe instaurarse el tratamiento con Mesilato de
Tirilazad durante las primeras 72 horas después de
ocurrida la hemorragia.

(*) Precauciones:
— En pacientes con insuficiencia hepéatica.

- En pacientes ancianos debe ajustarse la dosis, ya que
se ha demostrado que la depuracién plasmatica se redujo
hasta 30% y se prolongd el tiempo de vida media a 8
horas en estos pacientes.

(*)Contraindicaciones:
- Hipersensibilidad conocida al Mesilato de Tirilazad o
algln otro componente de la férmula del producto.

(*) Reacciones Adversas:

- Dolor en el sitio de la inyeccién, flebitis, vomitos,
diarreas, edema pulmonar, aumento de las enzimas
hepaticas e hipernatremia.
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Capitulo XVII, Endocrinologia Hipoglicemiantes Anﬁidiabe—

ticos Orales Biguanidas

Informacién al Gremio Médico:
(*) Indicacién:
Pacientes diabéticos Tipo II con obesidad

(*) Posologia:
Rango posoldgico de 1700 a 2550 mg/dia.

NEFAZODONE

Capitulo XV. Sistema Nervioso Central,
Antidepre-sivos.

Informacién al Gremio Médico:
(*)Indicacién:
- Antidepresivo.

(*) Posologia:
- Dosis inicial: 100 mg BID (200 mg/dia).

Grupo 7.

- Debe titularse con un incremento dia de 100 mg.BID en

intervalos semanales, hasta alcanzar la

dosis de

mantenimiento, la cual no debe ser mayor de 600

mg./dia.

(*)Advertencias:

- Tratamiento prolongado o dosis elevadas

requieren

control periédico del funcionalismo hepatico vy de

parametros hematoldgicos.

- En pacientes con enfermedad cardiovascular o cerebro-
vascular, el producto puede producir hipotensién pos-

tural.

- La suspensidon brusca del producto puede

nausea, insomnio, abstenia y agitacién.

(*) Precauciones:

provocar

- En pacientes bajo tratamiento con inhibidores de 1la

MAO, debe esperarse al menos 14 dias

luego de

descontinuar su uso, para iniciarse el tratamiento con

Nefazodone.

(*)Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad al farmaco u otros antidepresivos

fenilpiperazinicos.

(*) Reacciones adversas:

- Somnolencia, boca seca, nausea, temblor fino
constipacidén, abstenia, cefalea leve, wvisidébn borrosa,

confusiodn.

(*) Interacciones:

- E uso del Nefazodone puede interferir

con el

metabolismo de la Terfenadina y el Astemizol aumentando

las concentraciones de las mismas.
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- El uso concomitante de inhibidores de 1la MAO potencia
Su accién.

RAZOXANE
Capitulo XXIV Cardiovascular. Grupo 3. Cardioprotector.

Informacién al Gremio Médico:

(*)Indicaciones: Prevencién de 1la cardiotoxicidad en
pacientes bajo terapia citotoéxica con regimenes
quimioterdpicos a base de Doxorubicina.

(*) Posologia:
Adultos: Dosis de 1000 mg/m2 cuando se utilice el régimen
de dosificacién para Doxorubicina de 50 mg/m2 cada 21

dias. A una dosis de 20 veces el nivel de la dosis de
Doxorubicina.

(*)Advertencias:
- Debido a que éste producto pertenece a un grupo conocido

como causante de malformaciones congénitas, su
administracién durante el embarazo o en mujeres fértiles,
debe ser balanceada en relacién al riesgo de la
enfermedad y al peligro fetotéxico Yy teratogénico del
mismo.

La mezcla racémica de Razoxane, estid asociada con el
desarrollo de tumores secundarios después de la
administracién durante un periodo de tiempo prolongado.

(*) Precauciocnes:

Control del funcionalismo hepatico, renal y de los
paradmetros hematolégicos.

Para asegurar que se realiza la cardioproteccién
potencial completa de Razoxane, es esencial que el
tratamiento de Razoxane se inicie al mismo tiempo que la
administracién de la primera dosis de Doxorrubicina.

(*) Reacciones adversas:

- Hematoldgicas: Leucopenia y trombocitopenia, anemia.

- Hepaticas: Disfuncidén hepatica.

- Gastrointestinales: Nausea y vémito.

- Dermatoldgicas: Alopecia.

- Otras: Fiebre, aclaramiento renal incrementado de
hierro y zinc, elevacidén transitoria de los niveles de
triglicéridos y amilasas en suero y un descenso
transitorio del calcio sérico.

(*) Interacciones:
Razoxane puede potenciar 1la toxicidad inducida por
quimioterapia o radiacién

THIMEROSAL
Se acepta el uso de Thimerosal como preservativo en
productos inyectables que no puedan ser esterilizados por
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otros medios farmacolégicos Y Ppara viales de: dosis
multiples, especialmente cuando la via de administracién
del mismo incluya: via intravenosa, intracardiaca, dintra-
arterial, raquidea y/o intraocular. il
La dosis maxima aceptada para el thimerosal como
preservativo no debe exceder al 0,01%.

Textos de etigetas y estuches
Advertencia:

Este producto contiene Thimerosal

TERAPIA HORMONAL SUSTITUTIVA
Capitulo XXVII, Sub-Grupo I, Ginecologia y Obstetricia

Informacion al Gremio Médico:
(*) Indicaciones: Terapia hormonal de reemplazo en la
mujer menopausica y post-menopatsica

(*) Posologia:

Tratamiento ciclico: 1 gragea de estrbégeno conjugado por
28 dias, agregar 1 tableta de medroxiprogesterona desde
el dia 15 hasta el dia 28 del ciclo, simulténeamente, 1
vez por dia. Propuesto en aquellas mujeres con
menopausia reciente (que no refieran rechazo de los
episodios de sangrado).

Tratamiento continuo: 1 gragea de estrbégeno conjugado mas
1 tableta de medroxiprogesterona por 28 dias. Propuesto
en aquellas mujeres menopausicas vy post-menopiusica (sin
sangramiento menstrual) .

(*)Advertencias:

- No se administre durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia, ni la lactancia.

- Las pacientes que reciben terapia hormonal sustitutiva
deben ser evaluadas periédicamente con examenes
mamarios y recibir instrucciones para gque puedan
llevar a cabo el autoexadmen de las mamas, ya que hay
estudios que sugieren un posible aumento en la
incidencia del cancer de mamas en aquellos pacientes
que reciban dosis elevadas de estrégenos por periodos
prolongados.

(*) Precauciones:

- Es importante obtener una historia médica y familiar
completa antes de instaurar cualquier tratamiento de
terapia hormonal sustitutiva.

- El exadmen fisico de pre-tratamiento y periédico
durante el tratamiento, debe consignar cualquier dato
anormal relacionado con: mamas, pérdida de la visidn,
edema de ©papilsa, lesiones vasculares retinianas,
diplopia, migrafia, manifestaciones clinicas de
flebitis y tromboflebitis; ante 1la aparicién o
sospecha de cualquiera de estos procesos se recomienda
la interrupcién inmediata de la terapia combinada de
estrbgenos conjugados y medroxiprogesterona.



: 17
(*)Contraindicaciones: cancer de mama conocido O-:sospe-
chado, neoplasia estrégeno dependiente comrbgido o
sospechado, sangramiento genital anormal no “diagnos-
ticado, tromboflebitis activa o tromboembblica, disfihc
cibn 0 enfermedad hepatica, hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes de los estrégenos conjuga-
dos o de la medroxiprogesterona

(*)Reacciones Adversas:

- Genitourinarias: metrorragia, cambios en el flujo
menstrual, dismenorrea, sindrome Similar al pre-
menstrual, amenorrea durante el tratamiento.

- Gastrointestinales: nausea, cédlicos, flatulencia,
colelitiasis, ictericia colestasica.

- Neurologicas: cefalea, nerviosismo.

- Otras: niastodinia, aumento de 1la turgencia mamaria.

19. SULGLICOTIDE
Capitulo XXVI. Sistema Digestivo Grupo 3 Cito Protector
de la Mucosa Gastroduodenal

Textos de estuche y etiquetas:

Con Prescripcién Facultativa

Informacién al Gremio Médico.

(*) Indicacién:

- Tratamiento de la gastritis, duodenitis Yy la dispepsia
no ulcerosa.

(*) Posologia:
- 200 mg. TID x 6 semanas.

(*) Reacciones adversas:

- Trastornos de la motilidad intestinal, como
constipacién o diarrea.

POR LA JUNTA REVISORA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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