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NORMAS GENERALES:

1. CAPITULO X. DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS, ENVASES Y MEDIDAS
DISPENSADORAS, GRUPO S: DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS.

No se aceptan productos farmacéuticos de uso topico oftalmolégico, nasal y ético en un
mismo Registro Sanitario.

2. CAPITULO X. DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS, ENVASES Y MEDIDAS
DISPENSADORAS, GRUPO S: DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS.

La unidad posologica de los productos cuya forma farmacéutica via oral sea
liguida, no debe exceder de 30 ml por toma. Quedan exceptuados de esta Norma
aquellos productos utilizados por via oral para diagnostico, medios de contraste de
vias digestivas y sales de rehidratacion.

3. CAPITULO X. DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS, ENVASES Y MEDIDAS
DISPENSADORAS. SOLUCIONES DE HIDRATACION PARENTERAL Y
SOLUCIONES HIPERTONICAS PARENTERALES.

No se acepta nombre de fantasia porque puede conducir a confusidén o errores en su
administracion.

4. CAPITULO XXVI, SISTEMA DIGESTIVO Y METABOLISMO, GRUPO 1: ANTIACIDOS,
SUB-GRUPO 5: ANTIACIDOS CON CARMINATIVOS.

La asociacion de Antiacidos con Carminativos es aceptable en la siguiente indicacion:

(*) Indicacion:
Alivio sintomatico de los trastornos gastrointestinales que cursan con acidez vy
flatulencia.

5. CAPITULO XI, DE LOS EXCIPIENTES.
MENTOL.

La presente modifica la redaccion de la Norma Individual N° 28 incluida en las Normas
de la Junta Revisora de Productos Farmaceuticos y Sistema de Registro Nacional de
Productos Farmaceéuticos, Julio 1998.

Norma Individual para Excipiente:

Se acepta como correctivo del sabor en una dosis total diaria que no exceda los
4 mg/kg/dia.

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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CAPITULO VII, DE LA RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

Definicion de Vigencia Terapéutica para los Productos Farmacéuticos con mas de
7 anos de Autorizacion.

“Utilidad que mantiene un medicamento dentro del esquema terapéutico actualizado, de
una indicacion clinica o de un problema de salud publica especifico, sustentado en la
evidencia cientifica, respetando las condiciones y restricciones de uso establecidas”.

Documentos solicitados para sustentar la Vigencia Terapéutica:

. Estudios clinicos controlados.

.Fuentes secundarias elaboradas por expertos: Revisiones Sistematicas vy
Metaanalisis publicados con el rigor metodologico de la Medicina Basada en la
Evidencia. “The Cochrane Database of Systematic Reviews” (Cochrane CDSR) o
similares.

. Guias de Practica Clinica, y Guias Terapéuticas de referencia nacional e internacional
sustentadas en los numerales 1y 2 anteriores, producidas por sociedades cientificas o
por organismos independientes de reconocida trayectoria publica.

.Recomendaciones de organismos nacionales e internacionales como OMS, OPS: FAO:
ASPEN; etc.

.Literatura cientifica actualizada y/o consenso de expertos, los cuales deben haber sido
publicados en medios de divulgacion cientifica avalados internacionalmente.

.Base de datos: MEDLINE, PUBMED, EMBASE o similares.

Todos los documentos mencionados en los numerales 1 al 6 de la presente Norma,
deben contar con menos de 10 afos de su elaboracion y/o publicacion.

NORMAS DE LA JUNTA REVISORA DE PRODUCTOS FARMACEU'I:ICOS.
SECCION ESPECIAL DE LAS INVESTIGACIONES EN FARMACOLOGIA CLINICA,
CAPITULO II: DE LOS REQUISITOS, ARTICULO 14: ASPECTOS LEGALES.

Se complementan los siguientes numerales:

Numeral 9.

Original de la Constancia escrita, emitida por el Comité de Etica del Hospital o
Institucion donde se realizara el estudio, manifestando la aprobacién del protocolo y del
Consentimiento Informado. La misma debera ser emitida en papel membretado con
sello huimedo o de presion, nombre, datos personales legibles (Registro Sanitario, o
afin, Numero de Colegiatura, N° de Cédula de Identidad, Inpres o afin, entre otros) y
firma autografiada de cada uno de sus integrantes. La vigencia del documento sera de
seis (6) meses (prorrogables a un afo segun criterios de Junta Revisora).

Numeral 10.
Original de la Constancia de Aprobacién de la Investigacion, emitida por la Autoridad
maxima del Hospital o Institucion donde se realizara el estudio (en papel membretado,
con sello humedo o de presion, nombre, datos personales legibles (Registro Sanitario, o
afin, Numero de Colegiatura, N° de Cédula de Identidad, Inpres o afin, entre otros) y
firma autografiada. La misma tendra una vigencia de seis (6) meses (prorrogable
ano segun criterios de Junta Revisora).
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NORMAS PARA ASOCIACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS A DOSIS FIJA:

1. ACETAMINOFI'EN — CAFEINA — CLORFENIRAMINA MALEATO.
CAPITULO XXV. SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 7: PREPARADOS PARA EL
RESFRIADO COMUN Y ASOCIACIONES.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:
Tratamiento sintomatico del resfriado comun.

(*) Posologia: (Dosis Recomendada).
Adultos y niflos mayores de 12 afos:
Acetaminofén:

Adultos: 325 — 650 mg/dosis cada 6 — 8 horas.
Dosis maxima: 2,6 g/dia.

Cafeina:

Adultos: 10 mg — 50 mg/dosis cada 6 — 8 horas.
Clorfeniramina:

Adultos: 2 mg — 4 mg/dosis cada 6 — 8 horas.
Dosis maxima: 16 mg/dia.

(*) Advertencias:
La administracion de este producto en dosis excesiva o por tiempo prolongado puede
ocasionar lesiones hepaticas o renales.

(*) Contraindicaciones:

-Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
-Insuficiencia hepatica.

-Nifios menores de 12 afios.

(*) Precauciones:

-En pacientes hipertensos, enfermedades cardiovasculares con arritmias cardiacas,
obstruccion del cuello vesical o retencion urinaria, hipertrofia prostatica, glaucoma,
hipertiroidismo.

-En pacientes mayores de 65 arios.

-Este producto puede causar somnolencia, durante su administracion evite actividades
que impliquen coordinacion y estados de alerta mental.

-Con el uso de este producto no ingiera bebidas alcohdlicas ni sedantes.

(*) Reacciones Adversas:

Relacionadas con Clorfeniramina:

Trastorno del Sistema Nervioso: Somnolencia y sedacion.
Trastornos gastrointestinales: Sequedad de la boca, nariz y garganta (en pacientes
de edad avanzada), nausea, vomito, diarrea o estrefiimiento.

Trastornos renales y urinarios: Retencion urinaria, dificultad o dolor durante la
miccion.

Trastornos cardiacos: Palpitaciones, taquicardia.

Relacionadas con Cafeina:
Trastornos del Sistema Nervioso: Insomnio, agitacion, excitacion.

JUNTA REVISORA
DE PRODUCTOS
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(*)Textos de empaque, etiqueta y prospecto interno. 720\ NARIAN TN
Indicacién: Tratamiento sintomatico del resfriado comun. ‘_,__._-‘;'-.___;,Z&ODER "on Uge, N
Posologia (Dosis recomendada): Adultos y nifios mayores de 12 afios: !/,‘,5"& %

Acetaminofén:

Adultos: 325 mg - 650 mg/dosis cada 6 - 8 horas. Dosis maxima 2,6 g al
Cafeina: )
Adultos: 10 mg - 50 mg/dosis cada 6 - 8 horas. y
Clorfeniramina: u
Adultos: 2 mg - 4 mg/dosis cada 6 - 8 horas. Dosis maxima: 16 mg/dia LIS
Advertencias: Si esta embarazada o en periodo de lactancia consulte al médico antes

de usar este producto. Si los sintomas persisten y no se observa mejoria después de 2

a 3 dias con el uso de este medicamento, suspéndase y consulte al médico. Este
producto puede causar somnolencia, durante su administracion evite actividades que
impliquen coordinacion y estados de alerta mental. Manténgase fuera del alcance de los
ninos. No exceda la dosis recomendada. Antes de administrar este producto leer el
prospecto interno.

Precauciones: En conductores de vehiculos y operadores de maquinarias. Con el uso

de este producto no ingiera bebidas alcohdlicas, ni sedantes.

Contraindicaciones: Alergia a los componentes de la formula.

Sin prescripcion facultativa.
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2. ACIQO ACETILSALICiLICp, FOSFATO DE CODEINA HEMIHIDRATO, CAFEINA.
CAPITULO XX. ANALGESICOS - ANTIPIRETICOS - ANTIINFLAMATORIOS -
ANTIRREUMATICOS - ANTIGOTOSOS.

Extension de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:
Tratamiento de las afecciones que cursan con dolor moderado.

3. ADAPALENO 0,1% - PEROXIDO DE BENZOILO 2,5%. )
CAPITULO XXXI. DERMATOLOGICOS, GRUPO 13: PREPARADOS ANTIACNE.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
(*) Indicacion:
Tratamiento del Acné vulgaris.

(*) Posologia:
Aplicar el gel sobre todas las areas afectadas por acné una vez al dia por la noche
sobre la piel limpia.

(*) Advertencias:

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

El producto produce irritacion local leve por lo que su uso concomitante con agentes
astringentes, exfoliantes o irritantes desencadenan efectos aditivos. Durante su uso
debe evitarse la exposicion al sol o a irradiacion UV.

Este producto contiene Propilenglicol entre sus excipientes, el cual en dosis altas y por
tiempo prolongado tiene efectos depresores del sistema nervioso central, aparato
cardiovascular y hemolitico.

(*) Precauciones:
En caso de irritacion severa o signos de sensibilidad suspenda su uso, en caso de
irritaciéon local debera aplicarse con menor frecuencia o suspender temporalmente.

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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No se aplique sobre piel abrasionada o eczematosa.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula. ‘ v

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existenf JU;;;&%’S?&? ?
FARMAGEUTICOS

(*) Reacciones Adversas:
Irritacion, eritema, sequedad, descamacion, ardor de intensidad leve.

4. FENILEFRINA. ASOCIACION DE FARMACOS UTILIZADOS EN EL RESFRIADO
COMUN, BAJO EL REGIMEN DE DISPENSACION “SIN PRESCRIPCION
FALCULTATIVA”.

CAPITULO XXV. SISTEMA RESPIRATORIO, GRUPO 7: PREPARADOS PARA EL
RESFRIADO COMUN Y ASOCIACIONES.

Se acepta la Fenilefrina en las siguientes asociaciones e indicaciones:

1. Fenilefrina HCL, Acetaminofen — Carbetapentano — Carbinoxamina:
Tratamiento sintomatico del resfriado comun acompanado de tos seca.
2. Acetaminofen — Fenilefrina — Dextrometorfano:
Tratamiento sintomatico del resfriado comun acompafiado de tos seca.
3. Acetaminofen — Fenilefrina:
Tratamiento sintomatico del resfriado comun.
4. Dextrometorfano — Fenilefrina:
Para el alivio temporal de la tos y congestion nasal debido al resfriado comun.

La posologia aceptada para Fenilefrina asociado en productos para el resfriado comun
es:
Adultos y mayores de 12 anos: 10 mg/dosis. Dosis maxima al dia: 40 mg.

5. GESTODENO - ETINILESTRADIOL.
CAPITULO XXVII. GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA, GRUPO 4: ANTICONCEPTIVOS,
SUB-GRUPO 1: ANTICONCEPTIVOS ORALES.

Extension de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Actualizacion de las Reacciones Adversas:

Trastornos del sistema inmunologico: Poco frecuentes: reaccion anafilactica,
anafilactoides, urticaria, angioedema y reacciones severas con sintomas respiratorios y
circulatorios.

Trastornos renales y urinarios: Frecuentes: sangrado abrupto, manchas, vaginitis,
incluyendo candidiasis, cambios en la libido, dismenorrea, amenorrea, cambio de flujo
menstrual, cambio en el ectropidn cervical y secrecion, amenorrea.

Poco frecuentes: aumento del riesgo de neoplasia intraepitelial cervical, cancer cervical.
Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: nausea, vémito, dolor abdominal, ictericia
colestasica transitoria, intolerancia a la glucosa, hipertrigliceridemia, colico abdominal.
Poco frecuentes: aumento o disminucién del apetito, intolerancia a la glucosa, distension
abdominal, célico abdominal, pancreatitis, adenoma hepatico, carcinoma hepatocelular,
enfermedad de vesicula biliar, litiasis vesicular, empeoramiento de la enfermedad
vesicular preexistente, exacerbacion de la porfiria, sindrome urémico hemolitico,
disminucion de los niveles de folato sérico, enfermedad inflamatoria intestinal
(Enfermedad de Crohn’s, colitis ulcerativa).

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: mareo, cefalea, migrana, depresion,
cambios del humor, nerviosismo. Poco frecuentes: exacerbacion de la corea.
Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: Frecuentes: acné, erupcion, cloasma
(melasma). Poco frecuentes: eritema palpebral, pigmentacion de la piel periocular,
hirsutismo, alopecia, eritema nodoso, eritema multiforme.

Trastornos oculares: Poco frecuentes: Intolerancia a los lentes de contacto. neuritis
Optica, trombosis vascular de la retina.

Trastornos cardiovasculares: Frecuentes: hipertension. Poco frecuentes: aumento del
riesgo de eventos trombo-embolicos arteriales y venosos, infarto del miocardio,
accidente cerebrovascular (ACV), isquemia transitoria, embolismo pulmonar, retencién
de liquido/edema.

Trastornos generales: aumento del riesgo de cancer de mama, mastodinia, aumento
de volumen de mamas, secrecion por pezones.

Otras: astenia, infeccion (principalmente resfriados e infecciones respiratorias
superiores), cambio en el peso (aumento o disminucion).

6. IRBESARTAN — HIDROCLOROTIAZIDA.
CAPITULO XIV. CARDIOVASCULAR, GRUPO 6: ANTIHIPERTENSIVOS, SUB-
GRUPO 5: ANTIHIPERTENSIVOS EN COMBINACION CON DIURETICOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:
Tratamiento de la Hipertension Arterial en pacientes que no responden al tratamiento
con monoterapia Irbesartan o Hidroclorotiazida.

(*) Posologia:

Adultos: Irbesartan 150 mg - Hidroclorotiazida 12,5 mg a Irbesartan 300 mg -.
Hidroclorotiazida 12, 5 mg, una vez al dia.

Dosis maxima: Irbesartan 300 mg - Hidroclorotiazida 25 mg una vez al dia.

(*) Advertencias:

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica
suspender la lactancia materna mientras dure el tratamiento.

No se administre concomitantemente con diuréticos ahorradores de potasio.

El tratamiento con este producto debe suspenderse si se presentan erupciones
cutaneas, fiebre, anemia o pancitopenia, asi como, polineuritis o hemorragia
gastrointestinal.

Se debe realizar titulacion de la dosis en pacientes con disfuncién renal 6 hepatica.

(*) Precauciones:

En pacientes con antecedentes o con angioedema, hiperpotasemia, cardiomiopatia
hipertréfica, estenosis de aorta, de la arteria renal, o de la valvula mitral, cirugia /
anestesia, cirrosis hepatica, asma bronquial y pacientes en tratamiento con digitalicos.
Deben realizarse controles periédicos de los niveles de electrolitos séricos, de la funcion
renal y hepatica.

Puede producir disminucién de la tolerancia a la glucosa y aumento del nivel uriceé iANA
\

(*) Contraindicaciones:

Pacientes con hipersensibilidad a los componentes de la formula.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia
Pacientes con insuficiencia renal 6 hepatica, glomerulonefritis.

JUNTA REVISORA
DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS
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#0s gastrointestinales: pancreatitis, ictericia por colestasis intrahepatica,
€a, vomito, nausea, anorexia, irritacion gastrica, acidez, dispepsia.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: anemia aplasica, agranulocitosis,
leucopenia, trombocitopenia, anemia hemolitica.

Trastornos del metabolismo: desequilibrio hidroelectrolitico, hiperglicemia, glucosuria,
hiperuricemia.

Trastornos renales y urinarios: nefritis intersticial, insuficiencia renal aguda.
Trastornos de la reproduccion: impotencia.

Trastornos del sistema inmunoldgico: eritema multiforme, reacciones anafilacticas,
urticaria, rash, fiebre, purpura, broncoespasmo, fotosensibilidad.

Otras: rabdomidlisis (raro), contractura muscular, alopecia, angioedema en cara, labios
y garganta, mareos, dolor musculo-esquelético, fatiga.

(*) Interacciones:

Diureticos ahorradores de potasio, alcohol, barbituricos, analgésicos narcoéticos,
hipoglicemiantes orales, ACTH, aminas presoras (norepinefrina), carbonato de litio,
relajantes musculares, analgésicos-antiinflamatorios no esteroideos.

7. LOTEPREDNOL 0,5% - TOBRAMICINA 0,3%.
CAPITULO XXXIL. OFTALMOLOGICOS, GRUPO 8: AGENTES
ANTIINFLAMATORIOS Y ANTIINFECCIOSOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion: :

Tratamiento de procesos oculares inflamatorios que responden a los corticosteroides y
donde exista una infeccion ocular bacteriana causada por gérmenes sensibles a la
Tobramicina.

(*) Posologia:
Aplicar 1 a 2 gotas en el saco conjuntival de uno o ambos ojos afectados, cada 4 — 6
horas al 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.
La aplicacion topica de corticosteroides puede activar, exacerbar o enmascarar
infecciones oculares causadas por virus, bacterias u hongos. Su uso prolongado puede
causar aumento de la presion intraocular, glaucoma y/o cataratas.

En los estudios de susceptibilidad bacteriana, la Tobramicina mostré resistencia
cruzada con la Gentamicina, con excepcion a los microorganismos: Acinetobacter,
calcoaceticus variedad Anitratrum y pseudomona aeruginosa, resistente a la
Gentamicina, usualmente conservan su susceptibilidad a la Tobramicina.

(*) Precauciones:

En pacientes con queratitis o cualquier disrupcion de la superficie del epitelio ocular.
Pacientes con Diabetes mellitus (predisposicion o aumento de la presion ocular y/o
formacién de cataratas).

Es probable que ocurran infecciones fungicas de la cérnea cuando se administra
esteroides por tiempo prolongado.

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
Teléfono: (0058-0212) 219.1622 - http://www.inhrr.gob.ve - RIF: G-20000101-1
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(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la Loteprednol etabonato, a la Tobramicina o a los componentes de
la formula.

Enfermedades virales (Herpes simple, varicela), micobacterias, hongos afecciones de
origen bacteriano.

Pacientes con cataratas y glaucoma de angulo abierto cronico.

(*) Reacciones Adversas:

Glaucoma con dafio del nervio 6ptico, formacion de catarata subcapsular posterior,
infecciones oculares secundarias.

Visién borrosa, dolor y ardor ocular, cefalea, dilatacién pupilar, fotofobia, epifora.

(*) Interacciones:
Medicamentos para el glaucoma y antimuscarinicos (Atropina).

8 METOPROLOL - HIDROCLOROTIAZIDA
CAPITULO XXIV. SISTEMA CARDIOVASCULAR, GRUPO 6: ANTIHIPERTENSIVOS,
SUB-GRUPO 5: ANTIHIPERTENSIVOS EN COMBINACION CON DIURETICOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:
Tratamiento de la Hipertension Arterial en pacientes que no respondan a la monoterapia
con Metoprolol o Hidroclorotiazida.

(*) Posologia:

Adultos: Metoprolol: 25 mg - Hidroclorotiazida 12.5 mg a Metoprolol 100 mg -
Hidroclorotiazida 12,5 mg una vez al dia.

Dosis maxima: Metoprolol 100 mg - Hidroclorotiazida 25 mg diario.

(*) 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. El
tratamiento con este producto debe suspenderse si se presenta erupcion cutanea,
fiebre, anemia o pancitopenia, asi como polineuritis o hemorragia gastrointestinal.

La administracion crénica con cualquier otro betabloqueante puede desencadenar un
sindrome lupico, alteraciones conjuntivales, sindrome psoriasiforme, sordera, peritonitis
plastica esclerosante.

(*) Precauciones:

Pacientes con insuficiencia hepatica, cirrosis hepatica, insuficiencia renal, asma
bronquial y pacientes en tratamiento con digitalicos. Se deben realizar controles
periodicos de electrolitos séricos. Puede producir disminucién de la tolerancia a la
glucosa y aumento del nivel uricémico.

En pacientes con volumen minuto cardiaco disminuido.

En pacientes diabéticos, ya que el Metoprolol puede enmascarar los signos iniciales de
la  hipoglicemia; pacientes con insuficiencia cardiaca latente, enfermedad
broncopulmonar, hipertiroidismo, insuficiencia renal y en pacientes que requieran
anestesia general.

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al Metoprolol y Hidroclorotiazida o a los componentes de la formula.
Glomérulonefritis, insuficiencia renal severa, insuficiencia hepatica severa.

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de VVenezuela Cod. 1041
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Vasculopatias periféricas preexistentes, insuficiencia cardiaca congestiva e insuficiencia
cardiaca derecha secundaria, hipertensién pulmonar, bradicardia sinusal, bloqueo A-V,
asma bronquial, rinitis alérgica, insuficiencia hepatica y/o renal aguda.

(*) Reacciones Adversas:

Trastornos gastrointestinales: pancreatitis, ictericia por colestasis intrahepatica,
diarrea, vomito, nausea, anorexia, irritacion gastrica, epigastralgia, constipacion,
elevacion de la fosfatasa alcalina, transaminasas y deshidrogenasa lactica.

Trastornos del sistema nervioso: parestesia, depresion, letargia, mareo, vértigo,
alucinaciones.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: anemia aplasica, agranulocitosis,
leucopenia, trombocitopenia, anemia hemolitica.

Trastornos del metabolismo: desequilibrio hidroeletrolitico, hiperglicemia, glucosuria,
hiperuricemia.

Trastornos renales y urinarios: nefritis intersticial, insuficiencia renal aguda.
Trastornos de la reproduccion: impotencia.

Trastornos del sistema inmunologico: eritema multiforme, reacciones anafilacticas,
urticaria, rash, fiebre, purpura, broncoespasmo, fotosensiblidad.

Otras: Contractura muscular, alopecia.

(*) Interacciones:

Alcohol, barbituricos, analgésicos narcéticos, hipoglicemiantes orales, ACTH, aminas
presoras (norepinefrina), carbonato de litio, relajantes musculares, analgésicos —
antiinflamatorios no esteroideos AINES, verapamil, diltiazem, digoxina, disopiramida,
reserpina, agentes hipotensores, lidocaina, quinidina, hidréxido de aluminio,
fenobarbital, clorpromazina, cimetidina.

9. PIPERACILINA - TAZOBACTAM.
CAPITULO XXVIil, ANTIMICROBIANOS, GRUPO 1: ANTIBIOTICOS, SUB-GRUPO 1:
BETALACTAMICOS Y PENICILINAS, SUB GRUPO 1.5: COMBINACIONES.

Extension de la Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Restricciones de uso.

(*) Precaucion:
Paciente con Insuficiencia Renal.

10 TELMISARTAN - HIDROCLOROTIAZIDA.
CAPITULO XXIV, SISTEMA CARDIOVASCULAR, GRUPO 9: AGENTES QUE
ACTUAN SOBRE EL SISTEMA RENINA ANGIOTENSINA, SUB-GRUPO 2:
INHIBIDORES DE LA ECA: COMBINACION.

Extensioén de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Extension del Rango Posologico:

(*) Posologia:
Se acepta el aumento de la dosis de hidroclorotiazida hasta 25 mg por dosis.

% JUNTA REVISORA
Z DE PRODUCTOS
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NORMAS PARA FARMACOS INDIVIDUALES:

1. AGOMELATINA.

CAPITULO XV. SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 7: PSICOANALEPTICOS
SUB GRUPO 1: ANTIDEPRESIVOS, 1.5 OTROS ANTIDEPRESIVOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion:
Tratamiento de la depresion mayor.

(*) Posologia:
Adultos: 25 mg - 50 mg administrasdos en la noche.

(*) Advertencias:

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

(*) Precauciones:

En pacientes con disfuncién hepatica, insuficiencia renal grave o moderada, edad
avanzada, antecedentes de mania o hipomania. En pacientes con antecedentes de
episodios relacionados con suicidio se debe vigilar cuidadosamente al paciente durante
el tratamiento. En pacientes con ingesta de alcohol. Aun cuando los estudios clinicos no
han demostrado sintomas y/o signos de abstinencia al suspender el tratamiento, se
recomienda la disminucion gradual de la dosis luego de una semana de tratamiento, en
especial en pacientes tratados con dosis elevadas o durante largo tiempo (seis semanas
0 mas).

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Insuficiencia hepatica.

Uso concomitante de inhibidores potentes del CYP1A2 (como Fluvoxamina).
Menores de 18 arios.

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

(*) Reacciones Adversas:

Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: cefalea, mareo, somnolencia, insomnio,
migrafna, ansiedad; Poco frecuentes: parestesia, vision borrosa.

Trastornos gastrointestinales: nausea, diarrea, estrefimiento, epigastralgia, aumento
de las transaminasas hepaticas, hepatitis.

Trastornos de la piel: Poco frecuentes: eccema; Raras: erupcion eritematosa.

Otras: hiperhidrosis, dolor de espalda, cansancio,

(*) Interacciones:
Inhibidores del Citocromo P450 (Isoenzima CYP1A2)
Potentes: Fluvoxamina, Mexilitina, actuan inhibiendo el metabolismo de Agomelatina

J, !6\
2. ANFOTERICINA B COMPLEJO LIPIDICO. 50 mg/10ml. ) 5"«, '@}%
CAPITULO XXVIIl. ANTIMICROBIANOS, GRUPO 2: ANTIMICOTICOS. g,g N %"E

Z 0 cRODUCTOS £

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno: * FANMACEUTICOS S

e T
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(*) Indicacion:
Tratamiento de la micosis sistémica severa.

(*) Posologia:

Adultos: 2,5 a 5,0 mg/kg/dia via IV en infusién contintia con incrementos, segun el
cuadro clinico y la tolerancia del paciente.

Se recomienda iniciar el tratamiento de 0,5 a 1,0 mg/kg/hora.

(*) 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 bajo hemodialisis el producto debe administrarse al final de cada periodo.
El producto debe ser mezclado con soluciéon de Dextrosa al 5% y administrado como
mezcla de infusion de 1 mg/ml.

(*) Precauciones:

Se recomienda iniciar el tratamiento de 0,5 a 1,0 mg/kg/hora.

Durante la administracién del producto debe realizarse controles periodicos del
funcionalismo hepatico, renal, parametros hematolégicos y electrolitos séricos.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Insuficiencia renal y/o hepatica.

Trombocitopenia severa.

(*) Reacciones Adversas:

Trastornos de la sangre y sistema linfatico: hipokalemia, hipomagnesemia, anemia,
neutropenia, trombocitopenia.

Trastornos cardiovasculares: tromboflebitis, taquicardia, arritmias, hipotension, dolor
precordial.

Trastornos gastrointestinales: anorexia, nausea, vomito, dispepsia, diarrea,
calambres abdominales, dolor abdominal.

Trastornos renales y urinarios: aumento de los niveles de Urea y creatinina,
insuficiencia renal, acidosis tubular renal, nefrocalcinosis, anuria.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: dolor en el sitio de la inyeccion, flebitis,
tromboflebitis.

Otros: Disnea, fiebre, rubor, cefalea, mialgia y artralgia.

(*) Interacciones:

Antineoplasicos, corticosteroides, hormona corticotropina (ACTH), digitalicos vy
relajantes musculares, amikacina sulfato, ampicilina, bencilpenicilina, cloruro calcico,
gluconato calcico, carbenicilina sédica, hidroclorhidrato de clorpromazina, clortetraciclina
hidroclorhidrato, cimetidina, hidroclorhidrato de difenhidramina, hidroclorhidrato de
dopamina, sulfato de gentamicina, kanamicina sulfato, nitrofurantoina sodica,
hidroclorhidrato de oxitetraticiclina, polimixina B sulfato, cloruro de potasio, conservante
como alcohol bencilico, hidroclorhidrato de procaina, cloruro soédico, estreptomicina
sulfato, sucralfato, hidroclorhidrato de tetraciclina, hidroclorhidrato de verapamilo.

3. ATAZANAVIR.
CAPITULO XXVIIl. ANTIMICROBIANOS, GRUPO 5: ANTIVIRALES. SUB GRUPGTARIANG
6: INHIBIDORES DE LAS PROTEASAS. 7+ QUOERPOPY

/;go’v %Piz{::ﬁ
.- - - I . ey - v
Extension de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno: &8s s
: D 27 JUNTAREVISORA ©
Extension de las restricciones de uso. ¥ 3 ol e B
z RODUCTOS £
¥ 14 wACEUTICOS & -
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(*) Advertencias:
Durante el tratamiento con Atazanavir, no deben administrarse Inhibidores de la
Fosfodiesterasa E5 o Alfuzosina, ya que se han observado interacciones
medicamentosas que ponen en riesgo la condicion de los pacientes.

(*) Contraindicacion:

INSUFICIENCIA HEPATICA, INSUFICIENCIA HEPATICA SEVERA.

Esta contraindicacion sustituye a la anteriormente aprobada que se encuentra en la
Norma Individual 6 del Boletin N° 44,

(*) Interacciones Medicamentosas:

Alfuzosina: eleva las concentraciones de Alfuzosina lo que puede causar hipotension.
Bosentan: disminuye las concentraciones plasmaticas de Atazanauvir.

Colchicina: aumenta el riesgo de disfuncién hepatica y/o renal.

Inhibidores de la Fosfodiesterasa E5: Incremento de las reacciones adversas asociadas
a los Inhibidores de la Fosfodiesterasa E5.

Omeprazol: disminuye las concentraciones plasmaticas del Atazanavir.

Salmeterol: incremento de los eventos adversos cardiovasculares asociados al
Salmeterol.

4. BECLOMETASONA DIPROPIONATO. Inhalacién oral.
CAPITULO XXV. SISTEMA RESPIRATORIO. GRUPO 3: AGENTES CONTRA
PADECIMIENTOS OBSTRUCTIVOS DE LA VIiA RESPIRATORIA, SUB GRUPO 2:
GLUCOCORTICOIDES.

Extension de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno.
Por actualizacion deroga la Norma 2.11 del Boletin N° 20.

(*) Indicacioén:
Asma bronquial y bronconeumopatia cronica obstructiva con un definido componente
inflamatorio que requiera tratamiento con corticosteroides.

(*) Posologia:

Ninos mayores de 6 afos: 50 a 100 mcg por dosis 2 a 4 veces al dia, sin exceder 400
mcg por dia.

Adulto: 100 mcg 3 - 4 veces al dia. Concentraciones de 250 mcg cada 12 horas. No
exceder de 500 mcg por dosis. Dosis maxima 1000 mcg 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.
Con el uso de este producto se pueden presentar infecciones por Candida albicans
localizada en la mucosa oral, nasal o faringea; si esto ocurre debe instaurarse
tratamiento antimicotico adecuado.

Se recomienda enjuagar la boca con abundante agua después de cada inhalacion para
prevenirla.

(*) Precauciones:

En pacientes que reciben tratamiento con corticosteroides sistémicos, pacientes con
hipertiroidismo, insuficiencia cardiaca, hipertension arterial, arritmia, taquicardia,
glaucoma, Diabetes mellitus, hipertrofia prostatica, enfermedades infecciosas,
osteoporosis.

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Tratamiento primario del status asmatico. NG
Infecciones producidas por micobacterias, virus y hongos. ===

(*) Reacciones Adversas:

Supresion adrenal, irritacion orofaringea, disfonia, tos, infecciones micoticas
coexistentes (Candidiasis) en la lengua, faringe y ocasionalmente en laringe, supresion
del metabolismo éseo, (dosis altas y por tiempo prolongado)

(") Textos de empaque y etiqueta:

Via de administracion: Inhalatoria oral.

Indicacion y posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias: Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo vigilancia
medica. No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni
durante la lactancia, a menos que el médico lo indique. Antes de administrar este
producto, leer el prospecto interno.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Agitar antes de usar.

Contraindicaciones: Alergia a los componentes de la formula.

Con prescripcion facultativa.

5. BOSENTAN.
CAPITULO XXIV. SISTEMA CARDIOVASCULAR, GRUPO 6: ANTIHIPERTENSIVOS,
SUBGRUPO 6: OTROS ANTIHIPERTENSIVOS.

Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacioén:
Tratamiento de la Hipertensién pulmonar en pacientes con grado funcional Ill. A Ia
posologia adultos.

(*) Posologia:
Dosis inicial 62,5 mg dos veces al dia durante 4 semanas. Dosis de mantenimiento 125
mg dos veces al dia.

(*) Advertencias:
En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspeéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

(*) Precauciones:
En pacientes con deterioro hepatico, deben realizarse periédicamente controles
hematolodgicos y de funcionalismo hepatico.

(*) Reacciones Adversas:

Trastornos del sistema nervioso: cefalea.

Trastornos gastrointestinales: nausea, vomito, dolor abdominal, alteracion del
funcionalismo hepatico.

Trastornos de la sangre y sistema linfatico: trombocitopenia.

Trastornos cardiovasculares: hipotension, sincope, edema periférico, palpitaciones.
Trastornos del tracto respiratorio: edema pulmonar, en especial con alteraciones
veno-oclusivas.

Trastornos renales y urinarios: oliguria.

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

En pacientes con insuficiencia hepatica Child Pugh clase B 6
con ciclosporinas.

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

, empleo concomitante

(*) Interacciones:

Antirretrovirales, Glibenclamida, Fluconazol, Rifampicina, anticonceptivos orales,
Ciclosporina, Tracolimus, Sirolimus, Warfarina, Simvastatina, Ketoconazol, Sildenafil,
Digoxina.

(*) Textos de empaque y etiqueta:

Indicacion y posologia: A juicio del facultativo.

Via de administracion: Oral.

Advertencias: Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta
vigilancia médica. En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa
terapeutica, suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones: Alergia a los componentes de la férmula.

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

Con prescripcion facultativa.

6. CICLOSPORINA.
CAPITULO XXIX. ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO 4:
AGENTES INMUNOSUPRESORES, SUBGRUPO 1: HORMONAS Y AGENTES
RELACIONADOS. 1.4 INHIBIDORES DE LA CALCINEURINA

Extension de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Advertencias:
En pacientes tratados con Ciclosporina se ha observado la activacion de infecciones
latentes por Poliomavirus que pueden conducir a nefropatia asociada al Poliomavirus.

7. CIPROFIBRATOS. )
CAPITULO XXXIV. HIPOLIPEMIANTES, GRUPO 1: DERIVADOS DE ACIDO
FIBRICO.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacioén:
Tratamiento de la Hiperlipoproteinemia primaria tipo lla, llb y IV,

(*) Posologia:
Adultos: 1 tableta (100 mg) al dia, durante ocho semanas.

(*) Advertencias:

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspendase la lactancia mientras dure el tratamiento.

Aun cuando no hay datos concluyentes, se ha relacionado la administracion
experimental de Ciprofibrato en ratas con el desarrollo de tumoraciones hepatocelular y
de las Celulas de Leidy en las ratas y del utero en las hembras (adenomas y
adenocarcinomas).

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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(*) Precauciones:
El médico tratante debe tomar las precauciones pertinentes en aquellos pacientes que
han sido tratados previamente con fibratos, ya que se ha observado un aumento de
colestasis y célicos biliares al ser tratados con este medicamento.

Usese con precaucién en pacientes con alteracién de la funcién hepatica. Se
recomienda pruebas periédicas de funcidon hepatica, incluyendo determinacion de
Alanito Aminotransferasa. Si persisten anormalidades de las enzimas hepaticas debe
interrumpirse el tratamiento con Ciprofibrato. Usese con precaucion en pacientes con
funcion renal disminuida. Pueden causar Sindrome de Miositis, especialmente en
pacientes con deterioro de la funcién renal. También la combinacién de un fibrato con
estatina aumenta el riesgo de los efectos en musculo (especialmente rabdomiolisis) por
lo tanto, debe ser usado con precaucion. Si después de varios meses de tratamiento las
concentraciones de los lipidos séricos no son satisfactoriamente controladas, deben
considerarse medidas terapéuticas adicionales o diferentes.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

En pacientes con insuficiencia renal y hepatica.

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

(*) Reacciones Adversas:

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: erupciones, urticaria y prurito, y muy
rara vez, fotosensibilidad, alopecia:

Trastornos musculo esqueléticos, 6seos y del tejido conectivo: mialgia, miopatia,
incluyendo miositis, y casos de rabdomiolisis.

Trastornos del sistema nervioso: cefalea, vértigo, mareo o somnolencia, se ha
reportado una baja incidencia de impotencia.

Trastornos gastrointestinales: nausea, vomito, diarrea, dispepsia y dolor abdominal.
Pruebas de funcion hepatica anormales. Se han reportado muy raros casos de
colestasis o de citolisis.

Trastornos del tracto respiratorio: se han reportado casos aislados de neumonitis o
de fibrosis pulmonar.

Trastornos generales: solo muy rara vez se ha reportado fatiga en asociacion con
Ciprofibrato.

(*) Interacciones:
Otros fibratos, inhibidores de la HMG CoA Reductasa, terapia anticoagulante oral,
Warfarina, hipoglucemiantes orales, estrégenos.

8. DASATINIB.
CAPITULO XXIX. ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO 1:
ANTINEOPLASICOS. SUBGRUPO 5: OTROS AGENTES ANTINEOPLASICOS. 5.4.
HIBIDORES DIRECTOS DE LA TIROSINKINASA.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:

(*) Indicacion: _
Tratamiento de la Leucemia Mieloide Cronica en fase cronica, acelerada o mieloblastica,
con resistencia o intolerancia al tratamiento con Imatinib.

(*) Posologia:
Adultos: 70 mg dos veces al dia.

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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(*) Advertencias:

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspendase la lactancia mientras dure el tratamiento.

(*) Precauciones:

Incremento del ALT y AST. Trombocitopenia severa, hemorragia digestiva, pacientes
que puedan prolongar el intervalo QTc (hipocalcemia e hipomagnesemia) pacientes con
disfuncion hepatica, insuficiencia cardiaca, edema pulmonar, arritmia cardiaca. Realizar
niveles hematolégicos y de transaminasas durante su administracion.

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia.

(*) Reacciones Adversas:
Trombocitopenia, neutropenia febril, diarrea, fatiga, pirexia, astenia, nausea. cefalea,
disnea, derrame pleural, edema periférico, derrame pericardico.

(*) Interacciones:

Famotidina, Rifampicina, hidroxido de Magnesio, Simvastatina, Ketoconazol.
Itraconazol, Eritromicina, Claritromicina, Ritonavir, Altazanavir, Indanivir, Nelfazodona,
Nelfinavir, Saquinavir, Telitromicina, Dexametasona, Carbamazepina, Fenobarbital,
hierba de San Juan, Alfentanil, Astemizol, Terfenadina, Cisapride, Ciclosporinas,
Fentanilo, Pimozida, Quinidina, Serolimus, Tetracolimus, alcaloides de la Ergotamina.

Extensién de la Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno:
Mantiene las indicaciones aprobadas por la JRPF y se autoriza:

|.- Extension de la indicacion: Tratamiento de la Leucemia Mieloide Crénica en fase
linfocitica (linfoblastica) con resistencia o falta de tolerancia a tratamiento previo con
Imatinib en la posologia: adultos: 70 mg dos veces al dia.

Il.- Tratamiento de pacientes adultos con Leucemia Linfoblastica Aguda Cromosoma
Philadelphia positivo (LLA Ph+) con resistencia o falta de tolerancia a tratamiento previo
con Imatinib, en la posologia: adultos: 70 mg dos veces al dia.

Ill. Nuevo esquema de dosificacion para Leucemia Mieloide Croénica en fase cronica
resistente o intolerante al Imatinib. Dosis inicial adultos: 100 mg una vez al dia.

(*) Indicacion:
Tratamiento de la Leucemia Mieloide Crénica en fase cronica con resistencia o
intolerancia al tratamiento con Imatinib.

(*) Extension de la Posologia:
Adulto: Dosis de inicio: 100 mg una vez al dia. Esta dosis se puede ajustar en funcion
de la respuesta del paciente.

9. DECITABINA. )
CAPITULO XXIX. ANTINEOPLASICOS - INMUNOMUDULADORES, GRUPO 1:
ANTINEOPLASICOS, SUBGRUPO 2: ANTIMETABOLITOS.

Informacioén al Gremio Médico y Prospecto Interno:

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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(*) Indicacion:

Tratamiento de pacientes que tengan Sindrome Mielodisplasico (MDS) incluyendo los
MDS tratados y no tratados previamente, de aparicién nueva y secundarios, de todos
los subtipos de Grupos de Riesgo Intermedio -1, Intermedio -2, y de alto riesgo.

(*) Posologia:

Esquema intenso de dosis de 3 dias o esquemas de dosis modificada de 5 dias:

El régimen intenso de dosis de 3 dias requiere generalmente hospitalizacion para su
administracion; el programa de dosis de 5 dias debe ser administrado en el contexto de
dosis modificada de 5 dias.

Se administra por medio de infusion intravenosa. No se requiere de catéter venoso
central. Debe ser reconstituido con 10 ml de agua estéril para inyeccion. La solucion
reconstituida debe ser diluida mas aun, para ser administrada en forma de infusién con
solucion de cloruro de sodio al 0,9%, Dextrosa al 5% o Solucion Ringer Lactato. No se
recomienda usar premedicacion de rutina pero puede ser administrada si se requiere.

Esquema de Dosis Intensa de 3 dias:

Decitabina debe ser administrado en una dosis de 15 mg/m?, infundido durante un
periodo de 3 horas, cada 8 horas, durante 3 dias consecutivos. La cantidad total por dia
es de 45 mg/m?, la dosis total por curso es 135 mg/mZ.

Los ciclos deben ser administrados cada 6 semanas. Se recomienda que los pacientes
sean tratados por un minimo de 4 ciclos; sin embargo, una respuesta completa o parcial
puede tomar mas de 4 ciclos. Los pacientes que alcanzan una CR deben continuar la
terapia por dos ciclos mas. El resto de los pacientes deben continuar durante el tiempo
que el paciente se esté beneficiando.

Esquema de Dosis Modificada de 5 dias:

Decitabina debe ser administrado en una dosis de 20 mg/m?, infundido durante un
periodo de una hora, una vez al dia, durante 5 dias consecutivos. La cantidad total por
curso es 100 mg/m?. Los ciclos seran administrados cada 4 semanas.

Se recomienda que los pacientes sean tratados por un minimo de 4 ciclos. Los
pacientes que alcanzan una CR deben continuar la terapia por dos ciclos mas.

Ciclos de Tratamiento Subsiguientes:
Esquema de Dosis Intensa de 3 dias:
Si la recuperacion hematolégica (ANC >1.000 / ul y plaquetas >50.000 / pl) después de
un ciclo previo de Decitabina requiere mas de 8 semanas, entonces el proximo ciclo de
terapia de Decitabina debe ser retrasado y la dosificacion temporalmente reducida
siguiendo este algoritmo.

Recuperacion requiriendo de 6, pero menos de 8 semanas, la dosificacion de Decitabina
debe ser retrasada por dos semanas y la dosis se debe reducir temporalmente a
11 mg/m? cada 8 horas (33 mg/m?/dia, 99 mg/m?(ciclo) hasta reinicio de la terapia.
Recuperacion requiriendo mas de 8, pero menos de 10 semanas. El paciente debe ser
evaluado en cuanto a progresion de la enfermedad (mediante aspirados de medula
0sea) en ausencia de progresion, la dosis de Decitabina se debe retrasar hasta por dos
semanas mas y la dosis se debe reducir hasta 11 mg/m? cada 8 horas
(33 mg/m?/dia, 99 mglmzs’ciclo) bajo terapia de reinicio, luego mantenida o aumentada
en los ciclos subsiguientes como se indica clinicamente.

Si alguna de las siguientes toxicidades no hematoldgicas estan presentes, no se debe
reiniciar el tratamiento con Decitabina hasta que la toxicidad haya sido resuelta:
1) Creatinina sérica >2 mg/dl;

2) SGPT, Bilirrubina total > el doble de ULN:
3) vy Infeccién activa o sin controlar.

JUNTA REVISORA
Dt PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

(*) Esquema de Dosis Modificada de 5 dias:
La dosis sera reducida en:
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1) Toxicidad mielosupresoras grado 3 - 4.
2) Complicaciones asociadas con mielosupresion severaahietESmes. hemorragia).
3) Mielosupresion prolongada definida como médula ésea hipocelular (celularidad 5%

0 menos) sin evidencia de enfermedad durante 6 semanas o mas, después del
Inicio de un curso de terapia.

Reduccion de la Dosis Dosis _ |
Nivel -1 _ 15 mg/m?> ) i
Nivel - 2 ] 10 mg/m?’

Nivel - 3 7,5mg/m’ N -

Si se evidencia cualquiera de las siguientes toxicidades no hematoldgicas, no se debe
reiniciar el tratamiento con Decitabina hasta que la toxicidad se resuelva: 1) Creatinina
serica >2 mg/dl; 2) SGPT, Bilirrubina Total >2 el doble de ULN; y 3) infeccién activa o no
controlada.

(*) Advertencias:

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

Se debe prevenir a las mujeres con potencial fértil que eviten quedar embarazadas
mientras reciben tratamiento con Decitabina.

Se debe prevenir a los hombres que no procreen mientras reciben tratamiento con
Decitabina y durante los dos meses posteriores al tratamiento.

(*) Precauciones:

El tratamiento con Decitabina estd asociado con neutropenia y trombocitopenia. Se
deben realizar recuentos completos de sangre y plaquetas segln sea necesario para
controlar la respuesta y toxicidad, pero como minimo, previo a cada ciclo de
dosificacion. Después de la administracion de la dosis recomendada para el primer
ciclo, la dosificacion para los ciclos subsiguientes se debe ajustar segtin se describe en
la posologia de los ciclos de tratamientos subsiguientes. Se debe considerar la
necesidad de instauracion temprana de factores de crecimiento y/o agentes
antimicrobianos para la prevencion o tratamiento de infecciones en pacientes con MDS.
Puede aparecer con mayor frecuencia mielosupresion y empeoramiento de la
neutropenia en el primer o segundo ciclo de tratamiento y no necesariamente indica una
progresion de MDS subyacente.

No existen datos sobre el uso de Decitabina en pacientes con disfunciéon renal o
hepatica; por lo tanto se debe usar Decitabina con precaucion en estos pacientes. Si
bien el metabolismo es extensivo, el sistema del citocromo P450 no parece estar
involucrado. En los ensayos clinicos no se administré Decitabina a pacientes con
Creatinina sérica >2,0 mg/dl, transaminasas mayores a 2 veces el valor normal, o
bilirrubina sérica >1,5 mg/dl. Los pacientes deben informarle a su médico acerca de
cualquier enfermedad hepatica o renal subyacente.

Se deben realizar recuentos completos de sangre y plaquetas segun sea necesario para
controlar la respuesta y toxicidad, pero como minimo, previo a cada ciclo. Se deben
obtener hepatogramas y creatinina sérica con anterioridad al inicio del tratamiento.

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche de su existencia.

(*) Reacciones Adversas:

Trastornos de la sangre y sistema linfatico: neutropenia, trombocitopenia, anemia,
neutropenia febril, leucopenia, pancitopenia.

Trastornos del sistema nervioso: cefalea, confusion, insomnio, mareo, debilidad.

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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Trastornos del tracto respiratorio: disnea, epistaxis, neum . sinusitis.
Trastornos gastrointestinales: nausea, diarrea o estrefiimiento, vomito, epigastralgia,
acidez.

Trastornos de la piel: palidez cutanea, aftas en mucosa oral, hematomas, erupcion,
prurito.

Otros: taquicardia, pirexia, dolor, inflamacion o enrojecimiento en el lugar de la
inyeccion, caida del cabello, mialgia y artralgia, edema de miembros, visidon borrosa.

10. NILOTINIB.

CAPITULO XXIX. ANTINEOPLASICOS INMUNOMODULADORES, GRUPO 1:
ANTINEOPLASICOS. SUBGRUPO 5: OTROS AGENTES ANTINEOPLASICOS. 5.4
INHIBIDORES DIRECTOS DE LA TIROSIN KINASA.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno.

(*) Indicaciones:

1.- Tratamiento de la Fase Cronica y Acelerada de la Leucemia Mieloide Cronica (LMC)
asociada al Cromosoma Filadelfia (Ph+) en pacientes adultos con resistencia o
intolerancia a por lo menos un tratamiento previo que incluya a el Imatinib.

2.- Tratamiento de 1era linea de la Leucemia Mieloide Croénica (LMC) asociada al
Cromosoma Filadelfia (PH+) en Fase Cronica.

(*) Posologia:
1.- Adulto: 400 mg cada 12 horas.
2.- Adulto: 300 mg dos veces al dia.

(*) Modo de uso:
En pacientes que no puedan ingerir las capsulas, puede agregarse el contenido de la
misma en una cucharada de compota de manzana e ingerirse de inmediato.

(*) 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 caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapeutica,
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

No administrar el medicamento conjuntamente con los alimentos. El paciente debe
esperar hasta por lo menos una hora después de cada toma para consumir alimentos.

(*) Precauciones:

Pacientes con enfermedad cardiaca significativa o no controlada, incluyendo infarto de
miocardio reciente, insuficiencia cardiaca congestiva, angina inestable o bradicardia
clinicamente significativa.

Pacientes que presentan o que tengan un riesgo elevado de desarrollar una
prolongacion del intervalo QTc.

Pacientes en tratamiento con farmacos antiarritmicos u otras sustancias que puedan
provocar una prolongacion del intervalo QTc.

Debe realizarse un electrocardiograma basal antes de iniciar el tratamiento y cuando
esté clinicamente indicado con la finalidad de controlar el efecto del medicamento sobre
el intervalo QTc.

Antes y durante el tratamiento se deben realizar controles de laboratorio tales como:
hemogramas, recuentos leucocitarios y electrolitos séricos cada 2 semanas durante los
2 primeros meses y luego una vez al mes o antes, si es necesario desde el punto de
vista clinico. -
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Durante el tratamiento pueden presentarse elevaciones de los niveles de lipasa sérica,
transaminasas hepaticas y de ilirrubina total.

Pacientes con Insuficiencia hepatica.

Pacientes con antecedentes de pancreatitis.

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

(*) Reacciones Adversas:

Generales: cefalea, fatiga, anorexia y astenia.

Trastornos de la sangre: trombocitopenia, leucopenia y anemia.

Trastornos gastrointestinales: nausea, dolor abdominal, estrefiimiento y diarrea.
Trastornos de la piel: exantema, prurito.

Trastornos musculoesqueléticos: artralgias, mialgias, espasmos musculares,
osteodinia.

Trastornos cardiovasculares: insuficiencia cardiaca congestiva, prolongacion del
intervalo QTc, edema periférico.

Exploraciones complementarias: elevacion de niveles de Lipasa sérica,
transaminasas y Bilirrubina Total.

(*) Interacciones:

Inhibidores del CYP3A4 incluyendo a Ketoconazol, ltraconazol, Voriconazol, Ritonavir,
Movifloxacina, Claritromicina y Telitromicina, entre otros, aumentan las concentraciones
plasmaticas del Nilotinib.

Inductores del CYP3A4 incluyendo a Fenitoina, Rifampicina, Carbamazepina vy
Fenobarbital, entre otros, disminuyen concentraciones plasmaticas del Nilotinib.

Nilotinib puede aumentar las concentraciones séricas de farmacos como: Astemizol,
Terfenadina, Cisaprida, Pimozida, Quinidina, Bepridil, Warfarina o alcaloides ergoticos
(ergotamina, dihidroergotamina).

No debe administrarse el Nilotinib concomitantemente con farmacos que pueden
prolongar el intervalo QT, entre éstos, los antiarritmicos: Amiodarona, Disopiramida,
Procainamida, Quinidina y el Sotalol;, y otros farmacos como Cloroquina, Halofantrina,
Claritromicina, Haloperidol, Metadona, Moxifloxacina, Bepridil y Pimozida

(*) Textos de empaque y etiqueta:

Via de administracion: Oral.

Indicacion y posologia: A juicio del facultativo.

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, a menos que el médico lo indique. No exceda la dosis
prescrita.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicacion: Alergia a los componentes de la formula.

Con prescripcion facultativa

11. OCTREOTIDA ACETATO. )
CAPITULO XIX. ENDOCRINOLOGIA. HORMONAS - ANTIHORMONAS -
HIPOGLICEMIANTES ORALES, GRUPO 1: HORMONAS, SUB GR :
HORMONAS HIPOTALAMICAS.

Extension de la Informacién al Gremio Médico y Prospecto Interno.

HiIMTL REISOPA

g B "..:".-"\-. T':}:‘—.

FARMACEUTICOS

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Co
Teléfono: (0058-0212) 219.1622 - http://www.inhrr.gob.ve - RIF: G-20000101-1



JUN TA RE \ti:._!\"zq
DE. PROODUC TDS

FARMACEUT I

f"ﬁ Gobierno Bolivariano | yiicero ae p
- 3 der Popu
% de \/enezuela parala Saiud Y

INSTITUTO
MACIIMAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

(*) Extension de la Indicacion:

Retardo del crecimiento tumoral en pacientes con Tumores Neuroendocrinos (TNE)
metastasicos del intestino medio.

(*) Posologia:
Adultos: 30 mg por via intramuscular cada 28 dias.

12. POSACONAZOL.
CAPITULO XXVIII ANTIMICROBIANOS. GRUPO 2: ANTIMICOTICOS.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno.

(*) Indicacion:
Tratamiento de pacientes con Infecciones Fungicas Invasivas (IFIl) resistentes,
refractarias o intolerantes a las terapias convencionales con antimicoéticos.

(*) Posologia:

Adultos: 800 mg/dia dividido en 2 a 4 dosis. Cada dosis del producto debe administrarse
durante o inmediatamente después de una comida, o un suplemento alimenticio, en
pacientes que no pueden tolerar comida para aumentar la absorcion oral y para
garantizar una exposicion adecuada.

(*) Advertencias:

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

Se han dado casos de toxicidad grave y mortal producidos por la Ciclosporina cuando
se toma en combinacion con este producto, por lo que es necesaria la reduccion de la
dosis y el control frecuente de los niveles cuando se toman de forma concomitante. Se
debe considerar la suspension del producto si los signos y sintomas clinicos son
indicativos del desarrollo de enfermedad hepatica.

Con la administracion de este producto se han observado reacciones adversas severas
del area cardiovascular, entre las cuales se encuentran: prolongacion del intervalo QT o
QTc, “torsade de pointos”, muerte subita, taquicardia ventricular e infarto al miocardio.
Por lo cual el medico tratante debe mantener las medidas de monitoreo y vigilancia de
manera estricta en esta area.

(*) Precauciones:

Pacientes con trastornos del funcionalismo hepatico.

Pacientes con trastornos del ritmo cardiaco, tales como: bradicardia sinusal, arritmias
sintomaticas preexistentes. Cardiomiopatia, especialmente en presencia de insuficiencia
cardiaca. Se debe realizar control hematolégico del funcionalismo hepatico y de
electrolitos.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a otros azoles o a alguno de los componentes de
la féormula. Administracidon concomitante con alcaloides del Ergot, con los sustratos del
CYP3A4, con los inhibidores de la HMG-CoA reductasa, Simvastatina, Lovastatina y
Atorvastatina. La presencia o el uso concomitante con medicamentos que prolonguen el
intervalo QTc. Prolongacion congénita o adquirida del intervalo QTc. No debe ser
administrado en pacientes menores de 18 anos.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia.
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(*) Reacciones Adversas: w

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: neuffopenia, trombocitopenia,
leucopenia, anemia, eosinofilia, linfadenopatia.

Trastornos del metabolismo y nutricién: desequilibrio electrolitico, anorexia,
hiperglicemia.

Trastornos del sistema nervioso: parestesia, mareo, somnolencia, cefalea.
Trastornos cardiacos: Sindrome de QT largo, alteraciones del electrocardiograma,
palpitaciones; raramente: “torsade de pointes”, muerte subita, taquicardia ventricular,
paro cardiorrespiratorio, fallo cardiaco, infarto de miocardio.

Trastornos vasculares: hipertension, hipotension, embolismo pulmonar, trombosis
venosa profunda.

Trastornos del tracto respiratorio: hipertensién pulmonar, neumonia intersticial,
neumonitis.

Trastornos gastrointestinales: nausea, vomito, dolor abdominal, diarrea, dispepsia,
sequedad de boca, flatulencia.

Trastornos hepatobiliares: pruebas de funcionalismo hepatico elevadas, (ALT, AST,
bilirrubina, fosfatasa alcalina y GGT); menos frecuentemente: dafio hepatocelular,
hepatitis, ictericia, hepatomegalia; raramente: insuficiencia hepatica, hepatitis
colestasica, colestasis, hepatoesplenomegalia.

(*) Interacciones:

Alcaloides del Ergot, sustratos del CYP3A4: Terfenadina, Astemizol, Cisaprida,
Pimozida, Quinidina; inhibidores de la HMG-CoA reductas: Sinvastatina, Lovastatina y
Atorvastatina. Antibacterianos derivados de Rifamicina, (Rifampicina, Rifabutina).
Anticonvulsivantes (Fenitoina, Carbamacepina, Fenobarbital, Primidona) Efavirenz,
Verapamilo. Ciclosporina, Claritromicina, Eritromicina,. Antagonistas del receptor H2 e
inhibidores de la bomba de protones. Tacrolimus, Sirolimus, Atazanavir y Midazolam.
Alcaloides de la Vinca, inhibidores de la proteasa del VIH.

SERTRALINA. )
CAPITULO XV SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, GRUPO 7: PSICOANALEPTICOS,

SUB GRUPO 1: ANTIDEPRESIVOS. 1.2 INHIBIDORES SELECTIVOS DE LA
RECAPTACION DE SEROTONINA.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno.

(*) Indicaciones:

Tratamiento de la depresién, desorden obsesivo-compulsivo, desorden de panico,
trastornos del estrés postraumatico, fobia social y del trastorno disférico premenstrual en
pacientes con sintomas severos y que no responden a otras medidas terapéuticas.

(*) Posologia:

Tratamiento de la depresion, desorden de panico y trastornos de estrés postraumatico:
Adultos: 50 a 200 mg al dia, via oral.

Adolescentes (13 anos a 17 afnos): 50 mg/dia via oral. Incrementar de ser necesario 50
mg/dia, cada siete dias. Dosis maxima: 200 mg/dia.

Tratamiento del desorden obsesivo-compulsivo:

Adultos: 50 a 200 mg al dia, via oral.

Adolescentes (13 afios a 17 afios):. 50 mg/dia via oral. Incrementar de ser necesario 50
g/dia, cada siete dias. Dosis maxima: 200 mg/dia.

Nifos: (6 anos a 12 afnos): 25 mg/dia via oral. Si es necesario incrementar 25 mg/dia
cada 4 dias, dosis maxima: 200 mg/dia.

Tratamiento de la fobia social:

Adultos: Dosis inicial 50 mg/dia via oral, con incrementos de 50 mg/dia cada 3 semanas
de acuerdo, al criterio del médico tratante, hasta un maximo de 200 mg/dia.

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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Tratamiento del trastorno disforico premenstrual, en pacientes con sintomas severos y
que no responden a otras medidas terapéuticas:

Adultos: Dosis inicial: 50 mg/dia via oral. Dosis de mantenimiento: 50-150 mg/dia.

(*) Advertencias:

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

Debe evitarse su uso en pacientes epilépticos.

(*) Precauciones:

En pacientes con alteraciones del funcionalismo hepatico. Realizar control periodico de
parametros de laboratorio hematolégicos, hepatico y renal. Realizar periodo de lavado
de dos semanas entre un cambio de tratamiento y otro para las indicaciones aceptadas.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula. Uso concomitante con inhibidores de
la monoamino oxidasa (IMAQ) y antidepesivos tricicicos.

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

(*) Reacciones Adversas:

Trastornos del sistema nervioso: coma, hipoestesia, migrana, sintomas
extrapiramidaies, contracciones musculares involuntarias, parestesia, sincope, cefalea,
insomnio, sedacion, convulsiones, mareo, temblor.

Trastornos del metabolismo y nutricién: hiperprolactinemia, hipotiroidismo, y
sindrome de secrecion inadecuada de ADH.

Trastornos de la sangre: anemia hemolitica, anemia aplasica, agranulécitosis.
Trastornos gastrointestinales: nausea, diarrea, boca seca, dispepsia, pancreatitis,
dolor abdominal, hepatitis, ictericia, falla hepatica, elevaciones asintomaticas de las
transaminasas séricas (SGOT y SGPT).

Trastornos cardiovasculares: palpitaciones, taquicardia, dolor precordial, hipertension
e hipotension.

Trastornos renales y urinarios: alteracion de la funcién renal, enuresis, incontinencia
urinaria, y retencién urinaria.

Trastornos de la piel: alopecia, reacciones de fotosensibilidad en la piel, purpura,
erupcion cutanea y urticaria.

Otros: hemorragia, hiponatremia, disfuncién sexual, diaforesis, Tinnitus, midriasis,
vision anormal, astenia, edema periférico, fatiga, fiebre y malestar general, aumento del
apetito, hiponatremia, broncoespasmo, bostezos.

(*) Interacciones:

Litio, depresores del Sistema Nervioso Central, Warfarina, Disulfiram, alcohol, Fenitoina,
Sumatriptan.

El uso concomitante de la Sertralina con Pimozida aumentd los niveles de la Pimozida.

TACROLIMUS.

CAPITULO XXIX. ANTINEOPLASICOS - INMUNOMODULADORES, GRUPO 4:
AGENTES INMUNOSUPRESORES SELECTIVOS. SUBGRUPO 1.4: INHIBIDORES
DE LA CALCINEURINA.

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

En combinacion con otros agentes inmunosupresores para la prevencion y tratamiento
del rechazo del trasplante en receptores adultos de aloinjertos renales o hepaticos.
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(*) Via de Administracién: Oral.

(*) Posologia:
Adultos:
Tacrolimus de liberacion prolongada debe ser administrado posterior a la fase de
induccion de la terapia inmunosupresora con Tacrolimus via intravenosa o via oral de
liberacion convencional.

Trasplante Renal: Via oral de 0,20 — 0,30 mg/kg/dia, administrada una vez al dia por la
mafana.

Trasplante Hepatico: De 0,10 — 0,20 mg / kg / dia, administrada una vez al dia por la
mafana.

(*) 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 la lactancia mientras dure el tratamiento.

(*) Precauciones:

Debe realizarse monitorizacion terapéutica de los niveles valle de Tacrolimus en sangre
total y vigilarse durante el periodo de post-trasplante inmediato, seguido de una
monitorizacion periddica, durante la terapia de mantenimiento. También deben
controlarse estrechamente, tras la conversién de Tacrolimus a Tacrolimus Liberacion
Prolongada (XL) después de ajuste de dosis, cambios en el tratamiento inmunosupresor
o0 administracion de sustancias que puedan alterar las concentraciones de Tacrolimus
en sangre total.

Durante el periodo post-trasplante inicial, deben realizarse controles hematologicos,
electrolitos séricos, evaluacion cardiovascular y renal.

Existe riesgo de desarrollar enfermedad maligna y de desarrollar infecciones
(bacterianas, flngicas y protozoarias). Entre estas condiciones se encuentran la
neuropatia asociada a virus BK y la leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP).
Solamente deben producirse cambios a otro producto de diferente formulacion o de la
posologia, bajo la estrecha supervision de un especialista en trasplante.

(*) Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
Hipersensibilidad a otros macrélidos.

Menores de 18 anos.

(*) Reacciones Adversas:

Trastornos del sistema nervioso: cefalea, temblor, insomnio, parestesia.

Trastornos gastrointestinales: diarrea, nausea, vomitos, dolor abdominal,
hemorragias, gastrointestinales, Ulceras gastrointestinales, ascitis, estomatitis,
estrefiimiento, dispepsia, flatulencia.

Trastornos hepatobiliares: alteracion de las pruebas de funcion hepatica, estenosis
del conducto biliar, dafio hepatocelular y hepatitis, colestasis e ictericia.

Trastornos cardiovasculares: hipertension arterial, alteraciones isquémicas de las
arterias coronarias, taquicardia.

Trastornos renales y urinarios: insuficiencia renal, neuropatia toxica, necrosis tubular,
infecciones urinarias, oliguria.

Trastornos del metabolismo y nutricion: hiperkalemia, diabetes mellitus,
hiperglucemia, anorexia, acidosis metabolica, hiponatremia, hiperuricemia,
hipomagnesemia, hipopotasemia, hipocalcemia, hipercolesterolemia, hiperlipemia,
hipertrigliceridemia, hipofosfatemia.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: anemia, trombocitopenia,
enfermedades linfoproliferativas, leucopenia, leucocitosis.
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Trastornos del tracto respiratorio: derrame pleural, atelectasia, disnea, faringitis,
congestion nasal e inflamaciones.

Trastornos de la piel: prurito, erupcion.

Trastornos musculoesqueléticos: artralgia, lumbalgia, calambres musculares.

Otros: infecciones, vision borrosa, astenia, ascitis, edema, periférico, fotofobia, tinitus.

(*) Interacciones:

Medicamentos que aumentan las concentraciones de Tacrolimus en sangre:
Ketoconazol, Fluconazol, Itraconazol y Voriconazol, antibidticos macrélidos: inhibidores
de la proteasa VIH. Antiinflamatorios no esteroideos; anticoagulantes orales o
antidiabeticos orales; Metoclopramida, Cisaprida, Cimetidina e Hidréoxido de Magnesio-
Aluminio; ciclosporinas, aminoglucésidos, inhibidores de DNAgirasa (quinolonas);
Vancomicina, Cotrimoxazol, Ganciclovir o Aciclovir, Anfotericina B.

Medicamentos que disminuyen las concentraciones de Tacrolimus en sangre:
Rifampicina, Fenitoina, Hierba de San Juan, (Hipericum perforatum), Fenobarbital,
corticosteroides, Carbamacepina, Metamizol e Isoniazida.

(*) Textos de empaque y etiqueta:

Via de administracion: Oral.

Indicaciones y posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias: Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta
vigilancia meédica. No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su
existencia ni durante la lactancia, a menos que el médico lo indique.

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

Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

Contraindicaciones: Alergia a los componentes de la formula y a otros macrélidos.
Menores de 18 anos.

Con prescripcion facultativa.

15. ZANAMIVIR.
CAPITULO XXVIIl. ANTIMICROBIANOS, GRUPO 5: ANTIVIRALES.

Informacion al Gremio Médico y Prospecto Interno.

(*) Indicacioén:
Tratamiento y profilaxis de la Influenza Tipo A y B.

(*) Posologia:

Nifos mayores de 12 afnos y adultos: Dos inhalaciones orales (10 mg) cada 12 horas
durante 5 dias, preferiblemente dentro de los 2 primeros dias después de iniciado los
sintomas.

(*) Advertencias:

No de administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia. En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa
terapéutica, suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento.

(*) Precauciones:
En pacientes con Insuficiencia Renal severa (Cl Cr <30 ml/dosis) se debe r
dosis a una inhalacién (5 mg) dos veces al dia.

Pacientes asmaticos o con antecedentes de hiperreactividad bronquial.

JUNTA REVISO
DE PRODUCTO
Z FARMACEUTICO

(*) Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.
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(*) Reacciones Adversas:
Disfagia, disnea, malestar gastrointestinal, cefalea.

CIRCULARES

En alcance a lo contemplado en la Circular de fecha 17/02/2012 en relacion a la
posologia que aplicara a las combinaciones a dosis fijas de Acetaminofén y Maleato de
Clorfeniramina, se corrigen los rangos de edad correspondientes a la dosificacion de
Clorfeniramina acotando que cada empresa, segun la concentracién de su producto,
establecera el volumen o cantidad de producto a administrar por dosis y lo sefialara en
los textos de empaque y prospecto respectivos. Asi mismo, se aclara que los rangos
posoldgicos contemplados en la Norma aplicaran también a todos los productos que
contengan Acetaminofén y Clorfeniramina solos o en combinacion con otros farmacos.
Los rangos posolégicos al efecto seran los que a continuacion se indican:

Para Acetaminofén:

Dosis de 10 mg/Kg/dosis, cada 6 horas.

Dosis Maxima: 15 mg/Kg.

Ninos:

Recién nacidos a 3 meses: 60 mg/dosis.

Mayores de 3 meses a 6 meses: 80 mg/dosis.

Mayores de 6 meses a 1 afo: 100 mg/dosis.

Mayores de 1 ano a 2 anos: 120 mg/dosis.

Mayores de 2 afios a 4 anos: 160 mg/dosis.

Mayores de 4 anos a 6 anos: 200 mg/dosis.

Mayores de 6 anos a 9 afios: 250 mg - 325 mg/dosis.

Mayores de 9 afos a 12 afos: 375 mg - 500 mg/dosis.

Para Maleato de Clorfeniramina:

Ninos:

De 6 meses a 2 anos de edad: 0,2 mg — 0,5 mg/dosis cada 6 horas.
Dosis maxima: 2 mg/dia.

De 2 afnos a 6 anos de edad: 0,5 mg - 1,0 mg/dosis cada 6 horas.
De 6 anos a 12 anos de edad: 1 mg — 2,0 mg/dosis cada 6 horas.
Dosis Maxima diaria: 8 mg/dia.

POR LA JUNTA REVISORA DE PRODUCTOS FARMACEUTJCOS

DRA. ESPERANZA BRICENO
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