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JUNTA REVISORA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
BOLETIN N° 47 22 SEP 2006
NORMAS PARA FARMACOS ASOCIADOS

1. DIOSMINA-HESPERIDINA
CAPITULO XXIV, CARDIOVASCULAR, GRUPO 8, FLAVONOIDES.
Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*)Indicacion:
Tratamiento sintomatico de la insuficiencia venosa periférica, y de los plexos
hemorroidales.

(*)Posologia:
Insuficiencia venosa: 1000 mg diarios.

Crisis hemorroidal 1000 mg cada 8 horas por 4 dias, luego 1000 mg cada 12
horas en los siguientes 3 dias.

(*)Advertencias:

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

(*)Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la formula.
Embarazo y lactancia.

(*)Reacciones Adversas:

Trastornos Gastrointestinales: Na(seas, diarrea, epigastralgia, vomitos, dolor
abdominal.

Otros: Cefalea, vértigo e insomnio.

Texto de Etiqueta y Empaque:
Indicacién y posoloégia: A juicio de Facultativo.

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe administrarse bajo vigilancia médica.

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

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
No exceda la dosis prescrita.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la formula.

2. DORZOLAMIDA CLORHIDRATO / TIMOLOL MALEATO
CAPITULO XXXII, OFTALMOLOGICOS, GRUFPO 3, ANTIGLAUCOMA.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*)Indicacion:

Tratamiento de la presion intraocular en pacientes con hipertensién ocular o
glaucoma de angulo abierto.

(*)Posologia:

1 gota en el ojo afectado 2 veces al dia.
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(*)Advertencias:

No debe ser administrade durante el embarazo o cuando se sospeche su
existencia.

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica
suspéndase definitivamente |a lactancia materna.

En caso de presentar signos de conjuntivitis debe suspenderse la
administracién del farmaco.

Deben realizarse periédicamente controles hematolégicos, de electrolitos y pH.

(*)Precauciones:
Pacientes con insuficiencia renal.
Pacientes que reciben tratamiento con bloqueadores beta adrenérgicos.

(")Contraindicaciones:

Broncoespasmo, asma bronquial, enfermedad pulmonar obstructiva.
Insuficiencia cardiaca descompensada.

Glaucoma de angulo cerrado.

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

(*)JReacciones Adversas:
Irritacion ocular, conjuntivitis, blefaritis, vision borrosa, erosién corneal.

Texto de Etiqueta y Empaque:

Advertencias:

Producto de uso delicado que solo debe ser administrado bajo estricta vigilancia
medica.

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

Para evitar la contaminacién, no toque ni ponga en contacto la punta del
dispensador con la superficie del ojo.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Venta con Prescripcién Facultativa.

IODO-ALCOHOL ISOPROPILICO O I0DO-ALCOHOL ETILICO

CAPITULO XXXI, DERMATOLOGICO, GRUPO 5, ANTISEPTICOS DE USO
TOPICO.

Esta norma sustituye la Norma N° 5, Boletin N° 30 y Norma N° 25, Boletin
N° 44 de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

Las concentraciones aceptadas para la asociacion de lodo mas Alcohol
Isopropilico 6 Alcohol Etilico como antiséptico de uso tdpico son las siguientes:

IODO POVIDONA: 0,2 -20 %

IODO ACTIVO: 0,02-2,5%
ALCOHOL ISOPROPILICO: 60 - 90 %
ALCOHOL ETILICO: 50-70 %

Texto de Etiqueta y Empaque:
Declarar las concentraciones de cada uno de los principios activos. En el caso

de los componentes lodados se debe declarar ademas e equivaiente de lodo
Activo.
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HIDROXIDO DE ALUMINIO, TRISILICATO DE MAGNESIO, HIDROXIDO DE
MAGNESIO, SIMETICONA.

CAPITULO XXVi, SISTEMA DIGESTIVO GRUPO 1, ANTIACIDOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

{(*}Advertencias:

Puede ocurrir deplecion de fosfato (raquitismo, osteomalacia, miopatia
proximal) luego de la ingestién crénica de hidréxido de aluminio, sobre todo si
la ingesta de fosfato es baja. Concomitantemente pueden ocurrir alteraciones
en el metabolismo del calcio y del magnesio.

Texto de Etiqueta y Empaque:
Indicacion:
Antiacido, antiflatulento.

Posologia:
Una tableta 3-4 veces al dia.

Advertencias:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia consulte al médico antes de usar
este producto.

En caso de dolores abdominales, nauseas, vomitos y estrefiimiento pertinaz, no
Se use este producto sin consultar a su médico.

Si los sintomas persisten con el uso de este medicamento, suspéndase y
consulte al médico.

El tratamiento con este producto puede enmascarar los sintomas asociados al
cancer gastrico, y por tanto puede retrasar su diagndstico.

En caso de administrarse con otros medicamentos debe consultarse al médico.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis recomendada.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de la férmula.
Insuficiencia renal.

Venta Sin Prescripcion Facultativa,

PSEUDOEFEDRINA / FEXOFENADINA

CAPITULO XXV, SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 5, ASOCIACIONES,
SUB-GRUPO 2, ANTIHISTAMINICO + DESCONGESTIONANTE.

Informacion al Gremio Médico Y Prospecto Interno:

Se acepta la utilizacién de ia Pseudoefedrina/Fexofenadina en nifios de
6-11 afios a la posologia de 30 mg cada 12 horas.

VITAMINA B;, VITAMINA By, Y ACIDO FOLICO

CAPITULO XXXIll, SUPLEMENTO DIETETICO, VITAMINAS, MINERALES Y
AMINOACIDOS,

Informacién al Gremio Médico y Prospecto interno:

(*)Indicacién:

Coadyuvante en la prevencion de riesgo cardiovascular asociado a la
hiperhomocisteinemia.

(*)Posologia :
Acido Félico: 2-10 mg/dia. Vitamina Bs: 10-25 mg/dia.
Vitamina B,: 2-10 mg/dia.
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(*)Advertencias:
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni

durante la lactancia a menos que a criterio médico el balance rniesgo/beneficio
sea favorable.

(*)Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al medicamento, pacientes en tratamiento con L-dopa,
enfermedad de Parkinson, hipersensibilidad al cobalto.

{")Reacciones Adversas:

Reacciones de hipersensibilidad: Reacciones anafilacticas, reacciones
dermatoidgicas.

Neurolégicas: Atrofia del nervio optico.

(*Yinteracciones Medicamentosas:

Barbitdricos, Carbonatos y Citratos, Isoniazida, Cicloserina, Penicilamina,
Hidralazina, Anticonceptivos y Cloranfenicol.

NORMAS INDIVIDUALES:

1. ACICLOVIR
CAPITULO XXVIll, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 5, ANTIVIRALES.

Informacidn al Gremio Médico y Prospecto interno:
(*) Indicacioén:
Tratamiento de la Varicela.

{*)Posologia:
Niflos: 10-20 mg/kg/dosis cada 6 horas.
Dosis Maxima: 800 mg cada 6 horas.

2. ALPRAZOLAM )
CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 5, ANSIOLITICOS.

El contenido de esta Norma sustituye a la Posologia referida en |a Norma
N° 2, Boletin N° 42 de Ia Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

Informacidn al Gremio Médico Y Prospecto Interno:

(*)Posologia:

Ansiolitico, Neurosis depresiva: 0,25 mg -0,5 mg tres veces al dia con dosis
maxima de mantenimiento de 4 mg / dia.

Desordenes de Panico: Dosis inicial: 0,5 mg tres veces al dia y dependiendo de
la respuesta aumentar las dosis en 1 mg/dia cada 3 a 4 dias hasta 4 mg/dia.
Dosis maxima de mantenimiento 10 mg/dia.

3. ARIPIPRAZOL ' '
CAPITULO XV, GRUPO 6, ANTIPSICOTICOS O PSICOLEPTICOS,

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*)Extensién de la Indicacién y Posologia:

Indicacién: Trastorno bipolar, mania aguda y episodios mixtos.
A la posologia: Adultos 15 -30 mg/dia.
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(")Extensién de la Posologia: En tratamiento de mantenimiento de la
esquizofrenia. Adultos: 15 mg/dia.

ATOMOXETINA

CAPITULO Xv, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 9, OTRAS
DROGAS QUE ACTUAN EN EL SISTEMA NERVIOSO.

Informacion al Gremio Médico Y Prospecto Interno:

(*)Indicacion:

Tratamiento del trastorno por déficit de atencion/hiperactividad en nifos
mayores de 6 afios, adolescentes y aduitos.

(*)Posologia:

Niflos y adolescentes con un peso de hasta 70 Kg:

Dosis inicial 0,5 mg/Kg, incrementandose después de un minimo de 3 dias
hasta una dosis diaria total de 1.2 mg/Kg. Dosis unica o dosis dividida. Dosis
maxima 1,4 mg/Kg 6 100 mg/dia.

Adultos, nifios y adolescentes con peso mayores a 70 Kg:

Dosis diaria total de 40 mg, incrementandose después de un minimo de 3 dias,

hasta una dosis diaria total de 80 mg. Dosis Unica o dividida. Dosis maxima
100 mg/dia.

{")Advertencias:

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia ni
durante iactancia, a menos que a criterio médico el balance riesgo/ beneficio
sea favorable. De ser imprescindible su Uso por no existir otra alternativa

terapéutica suspéndase temporalmente la lactancia materna mientras dure el
tratamiento.

Debe controlarse la tasa de crecimiento Y peso en los niflos tratados con
Atomoxetina.

(*}Precauciones:.

Pacientes con enfermedad cardiovascular o cerebro vascular, insuficiencia
hepatica y/o renal.

(*)Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la Atomoxetina o alguno de los componentes de la férmula.

Pacientes que se les administran inhibidores de la monoamincoxidasa (IMAO).
Glaucoma de angulo estrecho.

(*)JReacciones Adversas:

Cardiovasculares: Hipertension, taquicardia sinusal.

Oftalmolégica: Midriasis.

Gastrointestinales: Dolor abdominal, constipacion, dispepsia, njusea, vémito,
flatulencia.

Sistema Nervioso Central: Mareo, vértigo, somnolencia, irritabilidad,
variaciones en el estado de animo.

Dermatolégicas: Prurito, dermatitis, aumento en |a sudoracién.

Genitourinarias: Dismenorrea, trastorno de ia eyaculacién, disfuncién eréctil,
impotencia, prostatitis, alteraciones en ei orgasmo.

Hepaticas: Hiperbilirrubinemia, aumento de las transaminasas séricas.
Otras: Disminucion de pPeso, anorexia, disminucion del apetito.

(*)Interacciones Medicamentosas:

Albuterol, Midazolam, Alcohol, Inhibidores de la Monoamincoxidasa (IMAO).
Antidepresivos.
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5. ATORVASTATINA

CAPITULO XXXV, HIPOLIPEMIANTES, GRUPO 4, INHIBIDORES DE LA
HMG COA REDUCTASA.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*} Extensién de la Indicacién:
Hipolipemiante en nifios mayores de 10 afios con hipercolesterolemia primaria,
hiperlipidemia combinada e hipercolesterolemia familiar heterocigética y

homocigética, cuando Ia respuesta a la dieta y otras medidas farmacolégicas
son inadecuadas.

(*)Posologia:
Nifios mayores de 10 afios: 10-20 mg/dia.
Dosis maxima: 20 mg/dia.

{*)Contraindicaciones:
Menores de 10 arfios.

(*)Extension de las Reacciones Adversas:
Pancreatitis.

Insuficiencia Renal.

Rabdomiolisis.

CAPECITABINA

CAPiTULO XXIX, ANTINEOPLASICOS- INMUNOMODULADORES, GRUPO 1
ANTINEOPLASICOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*)Extension de la Indicacién:

Tratamiento de pacientes con cancer de colon, no metastasico, en combinacién
a otros agentes antineoplasicos,

CASPOFUNGINA ‘
CAPITULO XXVIIl, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 2, ANTIMICOTICOS.

Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado para Solucion Inyectable.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
{(*)JExtensidn de la Indicacién:

Tratamiento de pacientes neutropénicos febriles en quienes se sospecha
infeccién micdtica.

(*)Posologia:

Adultos 50-70mg/ dia via intravenosa.

CICLOFOSFAMIDA

CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO
1, ANTINEOPLASICOS, SUB-GRUPO 1, AGENTES ALQUILANTES.

Extension de informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*)JReacciones Adversas:
Sistema Nervioso Central: Encefalopatia.

Hematoldgicas: Neutropenia, efecto mielotoxico.
Otras: Fiebre.
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CICLOSPORINA ,
CAPITULO XXXII, OF TALMOLOGICOS, GRUPO: INMUNOMODULADORES.

Forma Farmacéutica: Emulsién Oftalmica

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(")Indicacion:

Queratoconjuntivitis crénica seca moderada a severa en Sindrome de Sjogren y
otras enfermedades autoinmunes.

(")Posologia:
1 gota en cada ojo cada 12 horas.

(*}Advertencias:

No se administre durante e! embarazo & cuando se sospeche su existencia ni
durante la lactancia. De ser imprescindible su uso pPor no existir otra alternativa
terapéutica, suspéndase definitivamente la lactancia materna.

No use el producto con lentes de contacto. Solo para uso oftalmico.

Durante la terapia con el producto debe advertirse a los pacientes sobre los
riesgos de exposicion a la radiacién solar.

{*)Contraindicaciones:

Infecciones oculares. Alergia a los componentes de la farmula.
No se administre en nifios.

{*)Reacciones Adversas:

Oftalmolégicas: Hiperemia, Epifora con ardor, sensacion de cuerpo extrano,
vision borrosa.

Texto de Etiqueta y Empaque:
Indicacién y Posologia: A juicio de Facultativo.

Via de Administracién: Oftaimica.

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia
médica, no se administre durante el embarazo 6 cuando se sospeche su
existencia, ni durante Ia lactancia.

Manténgase fuera del alcance de los nifios,
No exceda la dosis prescrita.
Antes de administrar este preducto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:

Infecciones oculares, alergia a los componentes de la formula.
Embarazo.

10. CIPROFLOXACINA

CAPITULO XXV, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIOTICOS, SUB-
GRUPQ 7, QUINOLONAS.

Formas Farmacéuticas: Suspensién, Tabletas Yy Solucién para Infusion
Intravenosa.

Extension de la Informacién al Gremio Médico y Prospecto interno:
{*) Indicacion:

Tratamiento de segunda linea de ia infeccién causada por Pseudomona
Aeruginosa sensible a Ciprofloxacina en nifios con Fibrosis Quistica.
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(*)Posologia:
Via intravenosa: 10 mg /kg tres veces al dia. Dosis maxima 1200 mg /dia.
Via oral: 20 mg /kg dos veces al dia. Dosis maxima 1500 mg /dia.

(*)JAdvertencias:

Aunque las quinolonas estan contraindicadas en ninos, la administracion de
Ciprofloxacina en infecciones graves por Pseudomona Aeruginosa en pacientes
con Fibrosis Quistica, supera el posible riesgo de efectos adversos articulares
€n menores de 18 afos.

Durante y después del uso de Ciprofloxacina en nifios con Fibrosis Quistica
deben realizarse evaluaciones periodicas de la esfera articular,

(*)Contraindicaciones:
En pacientes menores de 18 afos a excepcion de aquellos con Fibrosis

Quistica e infecciones causadas por Pseudomona Aeruginosa sensible a
Ciprofloxacina.

El resto de condiciones y restricciones de uso anteriormente aprobadas para
los productos cuyo principio activo es Ciprofloxacina, se mantienen.

CIPROFLOXACINA

CAPITULO XXVIII, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIOTICOS, SUB-
GRUPO 7, QUINOLONAS.

Extensién de la Posologia en la Diarrea del viajero:
Adultos: 750 mg-1 g/dia (dosis Unica) 6 500 mg dos veces al dia por tres dias.

CLARITROMICINA

CAPITULO XXVIll, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1, ANTIBIOTICOS, SUB-
GRUPO 4, MACROLIDOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*)Indicaciones:

Tratamiento de las infecciones producidas por germenes sensibles a la
Claritromicina y tratamiento del Helicobacter Pyiori(H.P).

(*)Posologia:

Adultos: 250 mg a 500 mg cada 12 horas. Forma farmacéutica de Accion
Prolongada: 500 mg al dia.

Nifios: 7,5 mg/kg peso cada 12 horas.

(*)Advertencias:

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni

durante la lactancia, a menos que a criterio médico el balance riesgo/beneficio
sea favorable.

Durante la administracion del producto realizar control periddico del
funcionalismo hepatico y renal.

Se ha observado en un grupo de pacientes hipersensibilidad cruzada con el uso
de este medicamento y otros macrolidos.

La administracién conjunta con Terfenadina y Cisapride puede producir
reacciones adversas severas.

(*)Precauciones:
En pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal.




13.

Instituto Nacional de Higiene lca Bolivariana de Venezuela

“Rafael Rangel” MINISTERIO DE SALUD

(*)Contraindicaciones:

Su uso esta contraindicado en Pacientes que tienen anormalidades cardiacas
preexistentes (arritmia, bradicardia, prolongacion del intervalo QT, enfermedad
isquémica  yfo  insuficiencia cardiaca) o trastornos electroliticos.
Hipersensibilidad conocida a los macrélidos.

No administrar conjuntamente con Terfenadina, Cisapride, Astemizol, Pimozida,
Ergotamina 6 Dihidroergotamina.

(*)JReacciones Adversas:

Gastrointestinales: Natsea, vomito, dispepsia, diarrea.
Dermatolégicas: Urticaria Y erupcion leve, prurito.

Neurolégicas: Cefalea, ansiedad, mareo e insomnio.

Cardiovasculares: Prolongacion del intérvalo Q-T, taquicardia ventricular,

{(*)Interacciones Medicamentosas:

Terfenadina, Digoxina, Triazolam, Midazolam, Cisapride, Disopiramida,
Fenitoina, Warfarina, Ciclosporina, Teofilina Carbamazepina, Cafeina
Ergotamina, Valproato, Astemizol, Nicotina. La Claritromicina puede interferir en
la absorcion de Zidovudina y otros Antirretrovirales.

Texto de Etiqueta Yy Empaque;

Indicaciones y Posologia: A Juicio del Facultativo.
Via de Administracién: Oral.

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia
medica. No se administre durante ef embarazo, o cuando se sospeche su
existencia, ni durante la lactancia, a menos que e! medico lo indique.

El uso prolongado o indiscriminado de este producto, puede ocasionar la
aparicién de gérmenes resistentes.

Manténgase fuera del alcance de los nifos.

No exceda la dosis prescrita,

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones:
Alergia a los componentes de (g férmula.

No administrar en conjunto con Cisapride, Astemizol, Terfenadina, Pimozida,
Ergotamina 6 Dihidroergotamina.

Venta Con Prescripcion Facultativa.

CLINDAMICINA

CAPITULO xXxvii, ANTIMICROBIANOS. GRUPO 1 ANTIBIOTICOS, SUB-
GRUPO 4, MACROLIDOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

Extension de las Reacciones Adversas;

Disgeusia.
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14. CLODRONATO DISODICO ,

CAPITULO XIX, ENDOCRINOLOGIA, GRUPO 4, AGENTES REGULADO-
RES DEL CALCIO, SUB-GRUPO 2, BIFOSFONATOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*} Indicacion:

Tratamiento de la hipercalcemia secundaria a neoplasia maligna. Tratamiento
de la Osteolisis consecutiva a metastasis seas de tumores sélidos o causada
por neoplasia hematolégica. A la Posologia: 300 mg (1 ampolia) disueito en 500

ml de solucion de Cloruro de Sodio al 0.9 % en infusién lenta (2 horas)/dia
durante § dias.

(*)Advertencias:

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a
menos que  a criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favorable, En
caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica
suspéndase definitivamente la lactancia materna.

Al inicio y durante la terapia deben realizarse controles séricos de calcio y
fosfato, ademas, control del funcionalismo hepatico, renal y hematolégico.

Su administracion por via IV debe realizarse dnicamente en infusién lenta,
_diluyéndose el contenido de Ia ampolla en 500 m!| de solucién isoténica de

Cloruro de Sodio. La infusién debe realizarse en un tiempo no menor de 2
horas.

(*}Precauciones:
Pacientes con alteraciones del funcionalismo renal.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad ali medicamento, insuficiencia renal, enfermedades
inflamatorias del tracto gastrointestinai.

(*)Reacciones Adversas:

Gastrointestinales: Nausea, vomito, diarrea.

Trastornos Metabélicos: Hipocalcemia asintomatica.

Trastornos renales: En raras ocasiones insuficiencia renal y anuria aguda
posterior a la infusién IV rapida o dosis elevadas.

Otras: proteinuria transitoria, disminucion del fosfato sérico, aumento reversible

de las fosfatasas alcalinas de la lactato deshidrogenasa y de la hormona
paratiroidea.

(*) Interacciones Medicamentosas:
Antiinflamatorios no esteroideos, Antibidticos aminoglicésidos.

15. DESFLURANO

CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 1, ANESTESICOS
GENERALES.

Informacién al Gremio Médico Y Prospecto Interno:
Extension de las Reacciones Adversas:

Hepaticas: Alteracion del funcionalismo hepatico.
Hematolégicas: Coagulopatia.
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DESLORATADINA

CAPITULO XVIIl, ANTIHISTAMINICOS y ANTISEROTONINICOS, GRUPO 1,
ANTIHISTAMINICOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Extensién de la posologia:
Nifos: 6 meses a 1 afo de edad: 1mg/dia.

Mayores de 1 afio a 2 afios de edad: 1,25 mg/dia.

Texto de Etiqueta, Empaque y Prospecto Interno:
Advertencias:

Eliminar |a frase “no se administre en menores de 2 afos”

Extension de las Contraindicaciones:
En menores de 6 meses de edad.

DIDROGESTERONA

CAPITULO XXVII, GINECOLOGIA y OBSTETRICIA, GRUPO 9, TERAPIA DE
REEMPLAZO HORMONAL, SUB-GRUPO 1, COMBINADOS DE
ESTROGENO-PROGESTAGENOS EN TERAPIA SUSTITUTIVA.

Forma Farmacéutica: Tabletas Recu biertas.

Informacidn al Gremio Médico y Prospecto Interno:

Extensién del Rango Posolégico:
Dosis 10-60 mg/dia.
Dosis Maxima: 60 mg/dia.

DULOXETINA
CAPITULO XV, GRUPO 7, ANTIDEPRESIVOS,

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*Nndicacién:

Tratamiento de la Depresion Mayor.

(*)Posologia:

Adultos 60- 120 mg/dia. Dosis unica o divididas en dos tomas.
Dosis maxima 120 mg/dia.

(*}Advertencias:

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni

durante la lactancia a menos que a criterio médico el balance riesgo/beneficio
sea favorable.

En pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal, se debe ajustar la
dosificacion.

(*)Precauciones:
Pacientes hipertensos.

Pacientes con historia de mania, convulsiones, glaucoma de angulo estrecho.

(*)Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Pacientes que toman Inhibidores de la Monoaminooxidasa. AR A
775 ERi0 e O
BN

Pacientes con glaucoma de angulo estrecho no controlado.
Pacientes menores de 18 aros.
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(*)JReacciones Adversas:
Sistema Nervioso Central: So
disminucién de Ia libido.
Gastrointestinales: Nalseas, xerostomia, constipacién, diarrea, véomito.
Metabolismo y nutricién: Disminucion del apetito.

Dermatoldgicas: Aumento de la sudoracidn.

Otras: Visién borrosa, rubor, disfuncién eréctil, eyaculacion retardada.

mnolencia, cefalea, vértigo, tremor, ansiedad,

("Interacciones Medicamentosas:

Paroxetina, Fluvoxamina, Quinoclolonas, Fluoxetina, Quinidina, Alcohoaol,
inhibidores de Ia Monoaminooxidasa.

19. ESCITALOPRAM

20.

21,

CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 7,
ANTIDEPRESIVOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

Extension de Ia Indicacién:

Tratamiento de pacientes con trastornos de panico.
Trastornos de ansiedad generalizada.

Posologia:
10 — 20 mg/dia.

LEFLUNOMIDA

CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS — INMUNOMODULADORES, GRUPO
2, INMUNOMODULADOR, SUB-GRUPO 1, INMUNOSUPRESOR.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Extension de la Indicacion y Posologia:
Indicacion:
Tratamiento de la Artritis Reumatoidea Juvenil.
Posologia:

- nifios < de 20 kg: 10 mg interdiario.

- nifos 20 — 40 kg: 10 mg/dia.

- nifios > 40 kg: 20 mg/dia.

MONTELUKAST

CAPITULO xxv, SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 10, INHIBIDORES DE
LEUCOTRIENOS.

Esta Norma modifica a la Norma N° 17 publicada en el Boletin N° 41 deg la
Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

Informacién al Gremio Médico Y Prospecto Interno:

(*)Precaucién:
Pacientes con insuficiencia hepatica severa.

b
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RACECADOTRIL
CAPITULO XXV, SISTEMA DIGESTIVO, GRUPO 4, ANTIDIARREICOS.

Cambio de la Indicacién Aprobada.
Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*)Indicacién:

Tratamiento sintomatico complementario de las diarreas agudas en nifios de
3 meses hasta 12 arios de edad, cuando la rehidratacion oral y las medidas de
soporte habituales sean insuficientes para controlar el cuadro clinico.

RIBAVIRINA
CAPITULO XVIII, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 5, ANTIVIRALES.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

Extension de la Indicacién:

En combinacién con Interferon alfa 2a y Peg-interferon aifa 2a en el tratamiento
de la hepatitis C cronica en pacientes con o sin cirrosis hepatica.

(*}Posologia:

En combinacién con Peg-Interferon alfa 2a:

Genotipos 1y 4: 1000 a 1200 mg/dia divididos en dos dosis.
Genotipos 2 y 3: 800 mg/dia divididos en 2 dosis.

En combinacién con Interferon alfa 2a:

1000 a 1200 mg/dia divididos en dos dosis.

RISPERIDONA

CAPiTUITO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO &,
PSICOLECTICOS, ANTIPSICOTICOS.

Nueva forma farmacéutica: Tabletas Orodispersables.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*)Indicaciones:

Tratamiento de los desérdenes esquizofrénicos agudos y crénicos (Tipos | y
I1}, incluyendo psicosis de primer episodio.

Terapia adjunta para estabilizadores de! humor en el tratamiento de episodios
maniacos con desérdenes bipolares.

Tratamiento de las perturbaciones de Ia conducta en pacientes ancianos con
demencia, donde predominen sintomas de agresividad.

Tratamiento en nifios mayores de 5 anos, con trastornos de la conducta y otros
desordenes relacionados a la conducta disociadora.

(*}Posologia:

Adultos mayores de 18 afios: Dosis inicial: 2 mg cada 12 horas. Titulaciéon de la
dosis de mantenimiento, debe hacerse individualmente, con aumentos
graduales no mayores de 1 mg cada 12 horas. Dosis de mantenimiento: 4-8

mg/dia.
Adultos mayores de 65 afios: Dosis inicial: 0,5 mg cada 12 horas. Titulacién de

la dosis de mantenimiento, debe hacerse individualmente con aumentos
graduales no mayores de 0,5 mg cada 12 horas. Dosis maxima: 1-2 mg/dia.

“NARIAN,
?’O\ER@ D; O¢

S, Prody,, 4, )
/ GO TN




25,

26.

Instituto Nacional de Higiene Repitblica Bolivariana de Venezuela

“Rafael Rangel” MINISTERIO DE SALUD

Nifos mayores de 5 arios (menos de 50 kq): 0,25 mg una vez al dia. Titulacién
de la dosis de mantenimiento, debe hacerse individualmente, con aumentos

Nifios con peso de 50 Kg o mas: 0,50 mg una vez al dia. Titulacién de la dosis
de mantenimiento: debe hacerse individual, con aumentos graduales de
0,5 mg, pero no mas frecuentemente de un dia intermedio. Dosis maxima:
1,5 mg/dia.

TACROLIMUS ,
CAPITULO XXIX, ANTINEOPLASICOS-INMUNOMODUL ADORES.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*)indicacién:

En combinacién con otros agentes inmunosupresores, para la prevenciéon del
rechazo de trasplantes alogénicos de érganos: Higado, corazén, pulmén y
rfdn en adultos e higado y rifién en edad pediatrica.

(")Posologia:

Adultos y nifios 0,15 - 0,30 mg/kg. /dia via oral, en dosis dividida cada
12 horas.

(*)Advertencias:

No se administre durante e embarazo o cuando se sospeche su existencia ni
durante la lactancia. De ser imprescindible su uso Por no existir otra alternativa
terapéutica, suspéndase definitivamente la lactancia materna.

Durante la administracién de este producto debe realizarse control
hematolégico, electrolitos séricos, evaluacion cardiovascular y renal.

Durante la administracién de este producto no realizar vacunacién con virus
vivos,

(*)Precauciones:
Antecedentes y aumento dei riesgo de desarrollar enfermedad maligna.

(*)Contraindiciones:
Hipersensibilidad al Tacrolimus & a los componentes de la farmuyla.

(*)JReacciones Adversas:

Sistema Nervioso Central: Cefalea, temblor, insomnio, parestesias.
Gastrointestinales:.Diarrea, nausea, constipacion, anorexia, vémitos.
Cardiovasculares: Hipertension arterial cardiomiopatia hipertrofica.

Urogenitales: Aumento de Ja creatinina serica y del BUN, infeccién del tracto
urinario, oliguria.

Metabdlicos: Hiperkalemia e hipokalemia, hiperglicemia, hipomagnesemia.

ZIPRASIDONA ,
CAPITULO XV, SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 4, HIPNOTICOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Extension de la Indicacién:

Tratamiento de pacientes con trastorno bipolar/mania.

Posologia:
40 a 160 mg/dia repartidos en 2 dosis.
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SANCIONES:

a) La Junta Revisora de Productos Farmacéuticos en Sesion N° 107, Acta
N° 8884 de fecha 07/M2/05, recomienda aplicar sanciones a las
Especialidades Famacéuticas CLONAC 0,5 mg COMPRIMIDOS E.F. 33.849
Y CLONAC 2 mg COMPRIMIDOS E.F. 33.848, representadas por la empresa
CASA DE REPRESENTACIONES NOLVER C.A., por promocién indebida de
los mismos, dada su condicidon de Psicotropicos.

b) La Junta Revisora de Productos Fammacéuticos en Sesion N° 07, Acta
N° 8894 de fecha 25/01/06, recomienda aplicar la mas severa sancién posible
a la Especialidad Famacéutica BELARA COMPRIMIDOS E.F. 32.539,
representada por la empresa GRUNENTHAL VENEZOLANA FARMA-
CEUTICA C.A,, por violacion de la Norma de Promocion y Publicidad de la
Junta Revisora de Productos Fammacéuticos.

CIRCULAR

De conformidad ¢con lo establecido en la Resolucién N° 604 del Ministerio de
Salud de fecha 29 de Diciembre de 2005, publicada en la Gaceta Oficial de la
Republica Bolivariana de Venezuela N° 38.348 de fecha 2 de enero de 2006, en
concordancia con lo dispuesto en el Literal b.15.2 del Capituio VIIl (Normas de
Etiquetas y Empaques) de las Normas de la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos se informa a la Industria Farmacéutica Nacional que, a partir del
03/03/06, deberan incluir en el texto del empaque, de aquellos productos
mencionados en la citada Resolucion, la frase: “VENTA CON PRESCRIPCION
FACULTATIVA Y RECIPE ARCHIVADO”. En tal sentido, se concede un plazo
de seis (06) meses, contados a partir de la misma fecha, para agotar ios
empaques con texto diferente al establecido en esta disposicion.

POR LA JUNTA REVISORA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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